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ENGLISH

Thank you for purchasing the Arm Blood Pressure Monitor.
The monitor uses the oscillometric method of blood pressure
measurement. This means the monitor detects your blood
movement through your brachial artery and converts the
movements into a digital reading.

The device can be used in homecare environment, and the
patient is an intended operator, and all the functions can be
safely used.

This monitor complies with the requirements of ISO 81060-2.

1. Unpacking Inspection

Before use, please open the package carefully and check
whether all the parts are available according to the following
packing list and whether the parts are damaged during
transportation, and then install and operate in strict
accordance with the user manual.

2. Packing List

No. Name Quantity
Arm Blood Pressure Monitor 1
Cuff 22-42cm (8.6-16.5 inches)

Pouch

Quick Start Guide
AAA battery

1
1
User Manual 1
1
4
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3. Symbol Definition

Knowledge of the warning signs and symbols is crucial to the
safe and proper use of this device. Kindly get informed on
the following signs and symbols which you might encounter
within this user manual or on the label:

Caution

TYPE BF APPLIED PART

Symbol for the marking of electrical and
electronics devices according to Directive
2012/19/EU.

Refer to instruction manual

Keep dry

(9B 1< B >

Low voltage prompt

S
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Keep away from the sunlight

Vertical upward

2 Protected against solid foreign objects of 12.5
mm @ and greater;
1 Protection against vertically falling water drops
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Manufacturer

EIE

Date of manufacture




Serial number

Batch code

Authorized representative in the European

Community

Medical device

C€,.,. | CEmark

@ Indicates the entity importing the medical device
into the local

Unique device identifier

ROHS | RoHS mark

4. Product Composition
This product is composed of the main body and cuff.

5. Intended Use / Instructions for Use

The Arm Blood Pressure Monitor is intended to measure the
systolic blood pressure and diastolic blood pressure, as well
as the pulse rate of the adult person via non-invasive
oscillometric technique at medical facilities or at home.
Intended users

1.Lay person or clinical professionals.

2.can read and understand the user manual.



Clinical benefit

Patients can monitor systolic pressure, diastolic pressure
and pulse rate at home at any time, greatly reducing the
number of visits to the hospital, reducing the risk of travel
and improving the quality of patient's life.

6.Contraindication

Do not use this device if the patient’'s condition meets the
following contraindications, to avoid inaccurate measure-
ments or injuries.

1.The device is not suitable for use on patients with
implanted, electrical devices, such as cardiac pacemakers,
and defibrillators.

2.Avoid taking measurement on the arm on the side of a
mastectomy or lymph node clearance.

3.The device measures blood pressure using a pressured
cuff. If the measuring limb suffers from injuries (for example
open wounds) or under conditions or treatments (for example
intravenous drip) making it unsuitable for surface contact or
pressurization, do not use the device, to avoid worsening of
the injuries or conditions.

4.Avoid taking measurements of patients with conditions,
diseases, and susceptible to environment conditions that



7. Product Parts
(1) Main body

LCD Screen

User Selection/
General Setting Button

START/STOP
Button

Memory Button Type-C port DC5V
. 1A power input
(2) Display screen

1. Date and Time
2. Blood Pressure Indicator
18 19 3. Memory Icon
5 ! 4. Memory Number
1 38:88 M %} é} ¥ WML+—17 5 "Cuff Worn" Detection
1 -‘ '-| |-‘ 6. Heartbeat Icon
: '-‘ '—' '-' SYS——16 7. "Keep Still" Indication
1 ‘o’ "am’.’am’— 15 8. iregular Heartbeat Icon
2 1 -' '-' '-' DAL 14 9. Unit of Blood Pressure
1 ! ‘et ‘e 10. Pulse Rate Value
= '-‘ ‘-'_'-‘7*13 11. Average Value Icon
! f {.) =k8,,58—‘ PULT—12 ﬁ Eizteo:?: gelolzznPressure Value
8 E '88 (®) @qmw A‘\IG 14. Diastolic Blood Pressure Icon
‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ 15. Systolic Blood Pressure Value
4 5 6789 1011 16. Systolic Blood Pressure Icon
17. Battery Icon
18. User Icon

19. Bluetooth Icon



8. Four-Color Backlit Display

-

White for Standby

Green for Normal Yellow for Mild High Blood
Pressure or Hypotension

Red for High
Blood Pressure

Systolic Blood Diastolic Blood Color Hierarchical
Pressure (mmHg) | Pressure (mmHg) | Display | Relationship
2160 2100 red or

140-159 90-99 yellow or

90-139 60-89 green or

<90 <60 yellow and

Warning:When the blood pressure indicator is red, it means you are

hypertension.

Please consult your physician immediately.




9. Preparation

(1) Install the battery

1) Open the battery cover according to the method shown in
the figure.

2) Place 4 AAA batteries in the battery compartment, and pay
attention to the electrode indication of the batteries. Install the
batteries as indicated in the picture right under this sentence.

(2) Battery replacement
A If the product won't be not used for a long time (over 3
months), please take out the batteries.

(3) Type-C Connection for Power Supply
The product power can be supplied by plugging into DC 5V
1A external power supply through a Type-C interface.



Type-C port DC5V
1A power input

NOTE:

e The adapter access function is suitable for temporary use
when you don't have suitable AAA batteries around.

The adapter should comply with the requirement of IEC
60601-1 standard and the specifications must meet the
requirements: input: AC 100~240V 50/60 Hz, output: DC5V
1A. Other AC adapter may vary in output voltage and
polarities and may represent a risk on your life and damaging
the device.



10. Function Setting

(1) User mode

In the power-off mode, press the User Selection/General
Setting Button to enter the user group selection interface.
Then press the User Selection/General Setting Button to
switch and select user groups.

8:00 ™ & % am g:00 & * @
Press the

User Selection
IGeneral Setting

=

mmHg mmHg

(2) Year / month / day setting

In the power-off mode, press the User Selection/General
Setting Button for about 3 seconds to enter the date setting
interface, and the "year" will flash. Press the Memory Button
to adjust the year, and press the User Selection/General
Setting Button to confirm the selection. When the year is set,
it will automatically enter the month setting. Press the
Memory Button to adjust the month, and press the User
Selection/General Setting Button to confirm the selection.
Follow the same steps to adjust the day/hour/minute.



year month day hour minute

(3) Unit display setting

In standby mode, keep pressing START/STOP Button for
about 5 seconds to enter the unit selection, and press
Memory Button to switch mmHg/kPa. Press User Selection/-
General Setting Button to confirm the selection; The default
unit is mmHg.

Press the
Memory
Button

—

kPa mode mmHg mode



11. How to Take Proper Measurements

(1) Preparation before measurement

--Take off the clothes on the arm.

--Always measure in the same arm (generally the left arm).
--Remain still and keep quiet during measurement.

--Relax as much as possible and do not talk during measure-
ment.

--Measure your blood pressure at about the same time every
day.

--Do not measure blood pressure immediately after physical
exercise or a bath. Rest for 20 to 30 minutes before taking
the measurement.

--Readings under the conditions listed below may affect
results:

Within an hour after dinner, after having wine, coffee, tea,
sports, talking, being nervous, being in unsteady mood,
bending forward, moving, room temperature dramatically
changing during measuring; inside a moving vehicle,
repeated and continuous measuring.



(2) Applying the arm cuff
1) Connect the arm cuff to your monitor by inserting the air
plug into the air jack securely.

Cuff  Airplug

Air tube

2) Place your hand through the cuff loop. Pull the cuff until it
reaches your upper left arm.

Note

* The bottom edge of the arm cuff should be 0.8-1.2
inches (2 to 3 cm) above the inside elbow. The air tube is
on the inside of your arm and aligned with your middle
finger.



—» |<—0.8-1.2 inches
(2to 3cm)

Bottom edge

*Make sure that the air tube is positioned on the inside of
your arm and wrap the cuff securely, so it can not move
around your arm.

Note: Repeated measurement will result in blood congestion
in the arm, which will affect the measurement result.

Be careful not to rest your arm on the air tube.

How to avoid blood congestion and ensure the repeated
measurement is accurate?

You can raise the left hand and hold the fist several times, or
take off the cuff and rest for at least 2-3 minutes before
taking the measurement.



(3) Sitting correctly
To take a measurement you need to be relaxed and
comfortably seated in a room with a comfortable temperature.
Place your arm on the table.

« Sit in a comfortable chair with
your back and arm supported.

* Keep your feet flat and your legs
uncrossed.

* The arm cuff should be placed on
your arm at the same level as your
heart, with the arm resting

comfortably on a table.

Warning: Do not kink the connecting tubing, as the
resulting continuous cuff pressure can cause interfer-
ence with blood flow and harmful injury to the patient.

(4)Taking a measurement

1)Fasten the arm cuff following the instruction of "Applying
the arm cuff'. Start the measurement after wearing the cuff
correctly.

2) Press the START/STOP Button. After all icons are turned
on, the monitor will start inflating for measurement and
display "800 ". Check the measured values after the
measurement finished.
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Note: If you feel uncomfortable during the measurement
press the START/STOP Button immediately to stop measure.
When the air pressure is filled to a certain value, the value on
the display screen will slowly drop at a certain speed and the
heartbeat symbol will flash. After the measurement is
completed, the systolic pressure diastolic pressure and pulse
measurements will be displayed on the screen.

Note: Consult your doctor if unexpected readings are obtained.
(5) Memory function

1)Each measured value is stored automatically under the
appropriate user group. This device can store up to 99 sets of
measurements for each user. Once the memory log is full, old
values will be refreshed with new ones.

2) In the power-off mode, press the Memory Button once and
the device will display the average value of the blood pressure
measurements of the last 2 or 3 times. Press the Memory



Button again, and the latest measured value will be
displayed. Press the Memory Button again and the rest
measured values will be displayed one by one.
(6) Delete memory
In the power-off mode, press the User Selection/General
Setting Button to select the user group whose measured
values need to be deleted. Press the START/STOP Button to
power off the device and press the Memory Button once to
activate the screen. Then keep pressing the Memory Button
for about 3 seconds to delete the memories of the selected
user and the "{10}" icon will appear on the screen.

(7) Self check for cuff strap
The @) "icon is always displayed on the screen when the
cuff is wrapped correctly. When the cuff is too loose, the Q)
icon will always flash to remind you. If the @ icon is
flashing, please press the START/STOP Button to stop the
measurement.

(8) "Keep Still" Indication
The '77-\\" icon flashes when you move your body or shake
your arm during the measurement, which may cause incorrect
measurement results. Please adjust your posture and
measure again.

(9) Turn off the unit
Press START/STOP Button to turn off the arm blood pressure
monitor. The monitor automatically turns off after 1 minutes.



12.Warnings and Cautions

Warnings

e No maintenance or servicing when using.

eToo frequent measurements can cause injury to the
PATIENT due to blood flow interference.

eConsult with your physician before using this monitor on an
arm where intravascular access or therapy, or an arterio-ve-
nous (A-V) shunt, is present because of temporary
interference to blood flow which could result in injury.
eConsult with your physician before using this monitor if you
have had a mastectomy or lymph node clearance.

eDo not use the monitoring ME EQUIPMENT on the same
limb simultaneously. This could temporarily cause loss of
function or an inaccurate measurement.

ePlease check whether the operation of the Arm blood
pressure monitor leads to prolonged impairment of patient's
blood circulation by observing the limb concerned.

ePlease use component (eg. cuff ) provided by manufactur-
er. Otherwise, the measurement accuracy will be affected.
eNo modification of this equipment is allowed.

eTo avoid strangulation, please keep the air tube and type-C
cable away from the infants, toddlers and children.

e Maintenance should be done by the manufacturer as
suggested.



eDo not leave the small parts where children can reach
them. Children may swallow them. If a child accidentally
swallows them, battery cover, please contact a doctor
immediately

eThe cuff complies with the requirements of ISO 10993-5,
ISO 10993-10, ISO 10993-23. But few sensitive people may
have allergies.

eDO NOT use this monitor on an injured arm or an arm
under medical treatment.

Cautions

Do not perform measurements more frequently than
necessary.Due to the interference of blood flow, some
bruising may occur.

eMaintenance should be done by the manufacturer as
suggested.

e \When the ambient temperature is less than 5°C, please
take the device to the place where the ambient temperature
is between 5°C~40°C at least 1 hour; When the ambient
temperature is higher than 40°C, please take the device to
the place where the ambient temperature is between
5°C~40°C at least 2 hours.

e DO NOT use this monitor for infants, toddlers, children or
persons who cannot express themselves.



e DO NOT take medicine based on readings from the
device. Contact your physician for specific information about
your blood pressure. The patient should not self-diagnose or
self-medicate per measured results. Kindly adhere to the
instructions of your physician or health provider.

e DO NOT use the device while you are on an intravenous
drip or blood transfusion.

e DO NOT use this monitor in areas containing high
frequency (HF) surgical equipment, magnetic resonance
imaging (MRI) equipment, computerized tomography (CT)
scanners. This may result in incorrect operation of the
monitor and/or cause an inaccurate reading.

eMake sure that the cuff is not placed on an arm in which the
arteries or veins are undergoing medical treatment, e.g.
intravascular access or intravascular therapy,or an
arteriovenous(AV)shunt.

e Consult with your physician before using this monitor if you
have common arrhythmias such as atrial or ventricular
premature beats or atrial fibrillation, arterial sclerosis, poor
perfusion, diabetes, pregnancy, pre-eclampsia or renal
disease.

e Stop using this monitor and consult with your physician if
you experience skin irritation or discomfort.



e Consult with your physician before using this monitor if you
have severe blood flow problems or blood disorders,
because the cuff inflation can cause bruising.

e DO NOT use this monitor for any purpose other than
measuring blood pressure and pulse rate.

e DO NOT disassemble or attempt to repair this monitor or
other components. This may cause an inaccurate reading.

e DO NOT use in a location where there is moisture or a risk
of water splashing this monitor. This may damage this
monitor.

e DO NOT use this monitor in a moving vehicle such as in a
car.

e DO NOT drop or subject this monitor to strong shocks or
vibrations.

e Do not use or store the monitor outside the manufacturer's
specified conditions (extremely high or low temperatures and
humidity), as this may affect the performance or cause
inaccurate measurements.

o When the performance changes (such as: inaccurate
measurement or abnormal display), please stop using it
immediately and contact the sales service personnel in time.



13. Common Q & A on Blood Pressure

Q1: Why is the blood pressure value obtained at home
lower than that obtained at the hospital?

» The blood pressure difference between home and hospital
measurements is about 20 mmHg - 30 mmHg (2.7 kPa - 4.0
kPa). This is because individuals tend to be more relaxed at
home than at the hospital.

« In addition, when the device is placed at a position over the
heart, the blood pressure value tends to be much lower than
it actually is. Ensure the device is positioned right at the
heart level.

Q2: Why is the blood pressure value obtained at home
higher than that obtained at the hospital?

« The anti-hypertensive drug might has lost its efficacy.
Kindly adhere to your doctor's instructions.

« The cuff might not be in the correct position. If the cuff is
not placed right, no arterial pressure value will be obtained,
and the blood pressure value might be much higher than it
is. Therefore, properly position the cuff.

e The cuff is not tight enough. If the cuff is loose, the
compression force might fail to transmit to the artery, causing
the blood pressure value to be much higher than it is.
Therefore, re-adjust and tighten the cuff further.



e The patient is not sitting correctly during the measurement.
Slouching, tilting, bending, and sitting cross-legged are not
encouraged while taking blood pressure measurements due
to increased abdominal pressure or the arm position being
below the heart. Kindly take readings in the correct posture.

Q3: When can | obtain better measurements?

e Measurements are best taken in the mornings right after
you urinate or when your mind and body are stable. We
recommend taking readings at the same time of the day,
every time.

Q4. Why the blood pressure value measured each time
is different?

1)When systole each time, the blood pressure will change
tosome extent. For example, a person with the pulse of
70beats per minute will have 100,800 blood pressure
changes every day. Because the blood pressure is
constantly changing, it is difficult to obtain the cor rect blood
pressure value by measurement only once. Please make
measurement for 2~3 times. The first measurement will
generally be higher due to nervousness or inadequate
preparation, and then when the second measurement, the
nervous emotion will be slightly alleviated, so generally, the
second measurement will beSmmHg-10mmHg



(0.7kPa-1.3kPa) lower than the first time. This will be more
obvious for those with higher blood pressure.

--When continuous measurement, please note that: There
might be extravasated blood because the arm is
compressed, resulting that the fingertip blood does not flow
smoothly, If you continue the measurement in case of
extravasated blood, you cannot obtain the correct measured
value. Loosen the arm band, raise your hand over the head
and grasp and stretch your left and right palms for 15 times
repeatedly. Then the extravasated blood can be dis solved
and you can continue the blood pressure measurement
2)Cuff position and twining method. The measured value
varies with the cuff size. Particularly, if the cuff is twined
round the elbow, you cannot obtain the correct measured
value.

--Please use the correct cuff twining method for
measurement. The arm circumference range of the enclosed
cuff is 22~42 cm (center of the upper arm). If the model is
inconsistent, please purchase separately.



14. Abnormal Phenomena and Handling

If the measurement is abnormal, any of the following
symbols may appear. Kindly use the recommended method
for measurement.

Errors Cause/Solution

Eru The pressure cannot reach 30 mmHg (4 kPa) in 12
seconds.

ErH The inflation reaches 295mmHg.

Erl The pulse rate is not detected correctly.

Er2 Too much disturbance (Move, talk, or magnetic

disturbance during a measurement).

Er3 The measurement result is abnormal.
Er 23 SYS value is lower than 57mmHg.
Er24 SYS value is higher than 255mmHg.
Er 25 DIA value is lower than 25mmHg.

Er 26 DIA value is higher than 195mmHg.




* Troubleshooting

pressurizing

plug is inserted tightly

Anomaly Possible Faulty Solution
Failure to Whether the power is R,Ieplaci}hth?rban%y 0[)|
ower on insufficient plug in the Type-C cable
P to connect the DC5V 1A
power supply.
Whether the positive Install the batteries
and negative poles of correctly
the battery are installed
reversely
No Whether the air tube Insert the air tube plug

firmly into the jack.

Whether the air tube is
broken or leaked

Please contact the
dealer to replace with a
new cuff.

Unable to Whether the arm is Keep your arm and

measure moved when body still.

due to pressurization

the display - - -

eror Whether you talk during | Keep quiet while

the measurement measuring the blood

pressure.

Air leakage | Whether the cuff is Please tighten the cuff

of the cuff twined too loose

The airbag of the cuff is
ripped

Please contact the
dealer to replace with a
new cuff.

A If the blood pressure still cannot be measured after trying the
above-stated solutions, please contact the dealer. Do NOT attempt
to disassemble the device by yourself.




15. Cleaning and Disinfection

(1) Cleaning

The device can be cleaned with a soft, clean cloth damp-
ened with a small amount of neutral detergent or water.

It is suggested to clean the monitor before and after each
use. Complete the cleaning in 3min each time. The number
of repeated cleaning each time shall not exceed 3 times.

Do not use any corrosive cleaning agent. When cleaning, be
careful not to immerse any part of the monitor to avoid liquid
flow into the instrument.

(2) Disinfection

Recommended Disinfecting Agent

75% medical alcohol

Steps:

1) Carefully wipe the device with a soft, clean cloth
dampened with a small amount of the above disinfectant,
and dry immediately with a soft, clean, dry cloth.

2) The body of the device can also be cleaned with a soft,
clean cloth dampened with a small amount of 75% medical
alcohol for disinfection.

Do not disinfect through methods like high-temperature
steam or ultraviolet radiation. These might damage the
device and reduce its service life.



It is suggested to disinfect the monitor before and after use
each time. Each time of disinfection shall be completed
within 1min. The number of repeated disinfection each time
shall not exceed 2 times.

(3) Disposal

Dispose of the monitor, other components and optional
accessories according to applicable local regulations.
Unlawful disposal may cause environmental pollution.

Notes

e Do not bend or crease the air tube excessively.

e Do not store the monitor or its components:

- if the monitor or its parts is wet.

- in locations with extreme temperatures, humidity, direct
sunlight, dust, or corrosive gases.

- in areas with a high risk of vibrations or shocks.



16. Upkeep and Maintenance

Water or neutral detergent

-Always keep the surface of the device clean and tidy,
helpful to prolong its service life.

-If the device is dirty, please wipe with a dry soft cloth. If
the dirt cannot be eliminated easily, wipe with a soft
cloth stained with water or neutral detergent, and then
dry with a dry cloth.

We suggest to calibrate the monitor once a year at least.
Please contact manufacturer or agent if you need.

Do not allow water or other liquids to flow into the
device.

The arm pressure monitor should not no longer
be reused when liquid enter and damage the
device and cuff.




17. Specifications

Measuring Range

Model ARM-30A+

Display LCD screen

Measuring Method | Oscillometric measurement
Measuring Part Upper arm

Pneumatic

Pressure 0~295 mmHg (0~39.3 kPa)

Maximum Pressure

295 mmHg (39.3 kPa)

Protection
Measurement Blood pressure SYS: 57~255 mmHg
Range value (7.6~34.0 kPa);

DIA: 25~195 mmHg
(3.3~26.0 kPa)

Pulse rate

40~199 bpm

Accuracy of the
cuff pressure

+3 mmHg(+0.4kPa)

Accuracy of the
pulse rate

+5%

Low Battery

<4.0V+0.1V: item will be turned off

Power Source

4xAAA d.c. 6V or DC 5V, 1A type C cable




Dimension

108mm(length)*139mm(width)* 62mm(height)

Screen Size 80mm(length)* 68.9mm( width) 4.2 inches
Cuff Size 22~42 cm (8.6~16.5 inches)
Weight About 3169 (without batteries)

Auto Power-off

1 minute without operation

Applied part

Type BF

Operation Mode

Continuous operation

Protection against | 1P21
harmful ingress of

water or particular

matter

Monitor Service life | 5 years
Cuff Service life 10000 times

Protection Against
Electric Shock

Internally powered ME equipment (When
using only batteries) Class Il ME equipment
(if equipped with AC adapter)

Operating
Environment

Temperature | co~_ 4o,

condition 5°C~40°C If stored or
used beyond

. the designated

Humidity 15%~90%RH temperature

condition and humidity
range, it will

Atmospheric [70kPa~106kPa | not be used

condition properly




Transportation and | Avoid strong impact, direct impact, exposure

Storage or rain during transportation. Store your
Environment monitor and other components in a clean, safe
location.

Remove the arm cuff from the monitor.

Gently fold the air tube into the arm cuff.

The device shall be stored indoors at the
temperature of -20 C~55 C and the relative
humidity of 10%~93%.

Atmospheric condition: 70kPa~106kPa without
corrosive gas and with good ventilation.

The product was clinically investigated according to the
requirements of 1ISO 81060-2.

Note: The specified power supply should meet the
following condition:

Output voltage: DC 5V,

Output current:1000mA,

Comply with IEC 60601-1,

Class Il

Provide at least two MOPP insulation between ac input and
dc output,

Comply with US and Canadian deviation requirements.
Essential Performance

1.Measurement Range (Blood Pressure):

SYS: 57-255mmHg

DIA: 25-195 mmHg

Pulse rate: 40-199 bpm

2.Accuracy of the cuff pressure : +3 mmHg (0.4 kPa)
Accuracy of the pulse rate:+5%



Statement: “The ARM-30A+ of Arm Blood Pressure
Monitor was tested according to the recommendations
of Technical Report IEC TR 60601-4-2: Medical electrical
equipment — Part 4-2: Guidance and interpretation —
Electromagnetic immunity; performance of medical
electrical equipment and medical electrical systems."



18. Appendix 1 EMC Information

Guidance and manufacturer's declaration - Electromagnetic
emission

The Arm Blood Pressure Monitor is intended for use in the
electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the Arm Blood Pressure Monitor should assure that it is
used in such an environment.

Emissions Compliance Electromagnetic
environment - guidance

RF emissions Group 1 The Arm Blood Pressure

CISPR 11 Monitor uses RF energy only

for its internal function.
Therefore, its RF emissions
are very low and are not likely
to cause any interference in
nearby electronic equipment.

RF emissions Class B The Arm Blood Pressure
CISPR 11 Monitor is suitable for use in
all establishments, including
domestic establishments and
those directly connected to the
public low-voltage power
supply network that supplies
buildings used for domestic
purposes.

Harmonic N.A.
emissions
IEC61000-3-2

Voltage N.A.
fluctuations/-
flicker
emissions
IEC61000-3-3




Guidance and manufacturer's declaration - Electromagnetic

immunity

The Arm Blood Pressure Monitor is intended for use in the
electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the Arm Blood Pressure Monitor should assure that it is
used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test
level

Compliance level

Electrostatic

+8 kV contact

+8 kV contact

discharge (ESD) +2 kV, 4 kV, +2 kV, 4 kV,
IEC 61000-4-2 +8 kV, £15 kV air | +8 kV, £15 kV air
+1 kV signal +1 kV signal

Electrical fast
transient/burst

input/output 100
kHz repetition

input/output 100
kHz repetition

IEC 61000-4-4 frequency frequency
Surge IEC Not applicable Not applicable
61000-4-5

Voltage dips, Not applicable Not applicable
short interruptions

and voltage

variations on
power supply

input lines IEC
61000-4-11
Power frequency 30A/m, 50/60Hz 30A/m, 50/60Hz
Magnetic field
IEC 61000-4-8
3V signal 3V signal input/output;
Conducted RF input/output; 0,15MHz-80MHz
IEC61000-4-6 0,15MHz-80MHz 6V in ISM and amateur
6 VinISM and radio bands between

amateur radio bands
between 0,15 MHz
and 80 MHz

80% AM at 2Hz

0,15 MHz and 80 MHz
80% AM at 2Hz




Radiated RF
IEC61000-4-3

10 Vim

80 MHz -

2,7

GHz 80 % AM at

2 kHz

10 Vim
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM at 2 kHz

NOTE: UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test

level

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic

Immunity

The Arm Blood Pressure Monitor is intended for use in the
electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the Arm Blood Pressure Monitor should assure that it is
used in such an environment .

Radiated
RF0-4-3
(Test
specifica
tions for
ENCLO-
SURE-
PORT
IMMUNITY
to RF
wireless
commun
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Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic

Immunity

Radiated RF Test Moduation IEC 60601-1-2 | Compliance
IEC61000-4-39 | Frequency Test Level level (A/m)
(Test (A/m)
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Warning:

e Use of accessories, transducers and cables other than

those specified or provided by the manufacturer of this

equipment could result in increased electromagnetic

emissions or decreased electromagnetic immunity of this

equipment and result in improper operation.”
e Portable RF-communications equipment (including
peripherals like antenna cables and external antennas)

should be kept at least 30cm (12 inches) from the device and

its parts to prevent degradation of the monitor.
e Use of this equipment adjacent to or stacked with other

equipment should be avoided because it could result in

improper operation. If such use is necessary, this equipment

and the other equipment should be observed to verify that

they are operating normally.




e Don't near active HF surgical equipment and the RF
shielded room of an ME system for magnetic resonance
imaging, where the intensity of EM disturbances is high.

Notice:

If users or patients have occurred any serious incident that
relation to the device, please report to manufacturer and the
competent authority of the Member State in which you are
established.

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



ITALIANO

Grazie per aver acquistato questo Sfigmomanometro da braccio.
Il dispositivo misura la pressione sanguigna attraverso il metodo
oscillometrico. Cio significa che il dispositivo & in grado di rilevare
il movimento del flusso sanguigno nell'arteria brachiale e di
convertirlo in una lettura digitale.

Il dispositivo pud essere utilizzato in ambienti domestici; in tal
caso il paziente & l'operatore designato all'utilizzo del dispositivo
e puo utilizzare in sicurezza tutte le funzioni.

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

1. Controlli al all’apertura della confezione

Prima dell'uso, aprire con cura la confezione e verificare che tutte
le parti elencate nella seguente tabella relativa al contenuto della
confezione siano presenti e che non siano state danneggiate
durante il trasporto. Procedere quindi all'installazione e all'utilizzo
attenendosi scrupolosamente al manuale d'uso.

2. Contenuto della confezione

Nome Quantita

Sfigmomanometro da braccio 1
Bracciale 22-42cm (8,6-16,5 pollici)

Custodia

Guida rapida
Batteria AAA

ola|salw Nk |Z

1
1
Manuale d'uso 1
1
4




3. Spiegazione dei simboli

Per utilizzare questo dispositivo correttamente e in sicurezza
€ essenziale comprendere i segnali e i simboli di avvertenza.
Assicurarsi di avere familiarita con i seguenti segnali e
simboli, che potrebbero essere presenti nel presente
manuale d'uso o sulle etichette:

A Attenzione

PARTE APPLICATA DI TIPO BF

Simbolo del marchio di apparecchiature
elettriche o elettroniche secondo la Direttiva
2012/19/UE.

Tenere al riparo dall'umidita

-—
@ Consultare il manuale di istruzioni

Notifica di bassa tensione

Tenere al riparo dalla luce del sole

TR

2 Protetto contro l'ingresso di corpi estranei solidi
|P21 | didimensioni pari o superiori a 12,5 mm;
1 Protetto contro l'ingresso di gocce d'acqua

Produttore

wl
dl Data di produzione




Numero di serie

Codice di lotto

Europea

Rappresentante autorizzato nella Comunita

Dispositivo medico

CE€,.., | Marchio CE

Importatore

Identificativo unico del dispositivo
RoHS

Marchio RoHS

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

5. Uso previsto / Istruzioni per I'uso

Lo Sfigmomanometro da braccio € destinato ad essere
utilizzato, in ambiente domestico o presso strutture
sanitarie, per la misurazione della pressione sanguigna
sistolica e diastolica e della frequenza del polso, negli
adulti, mediante una tecnica oscillometrica non invasiva.
Utilizzatori previsti

1.Operatore sanitario o utilizzatore profano.

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



Vantaggi clinici

Il dispositivo consente ai pazienti di monitorare la pressione
sistolica, la pressione diastolica e la frequenza del polso

in qualsiasi momento presso la propria abitazione. Cio
consente di ridurre notevolmente il numero di visite in
ospedale, e i conseguenti rischi legati allo spostamento,
migliorando cosi la qualita della vita dei pazienti.

6.Contraindication

Per evitare di ottenere misurazioni inaccurate o di causare
lesioni al paziente & necessario rispettare quanto indicato nelle
controindicazioni riportate di seguito:

1.Questo dispositivo non & adatto a pazienti portatori di
dispositivi elettronici impiantati, come pacemaker e defibrillatori.
2.Evitare di effettuare la misurazione sul braccio omolaterale di
una mastectomia o di uno svuotamento linfonodale.

3.1l dispositivo misura la pressione sanguigna mediante un
bracciale pressurizzato. Non utilizzare il dispositivo se l'arto
scelto per la misurazione presenta lesioni (per esempio ferite
aperte), & interessato da patologie in corso o viene utilizzato
per la somministrazione di una terapia (per esempio fleboclisi);
gueste condizioni lo rendono inadatto a entrare in contatto

0 essere sottoposto alla pressione esercitata dal bracciale e
possono peggiorare le lesioni o le patologie.

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



7. Componenti del prodotto

(1) Corpo principale

Pulsante di selezione

utente/impostazioni

Pulsante
START/STOP

generali

Schermo LCD

Pulsante di accesso alla memoria

(2) Schermata del display
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Porta USB-C per ingresso
alimentazione 5V CC 1A

1. Data e ora

2. Indicatore della pressione
sanguigna

3. Icona della memoria

4. Numero della registrazione

5. Indicazione di corretto
posizionamento del bracciale

6. Icona del battito cardiaco

7. Indicazione di rilevamento
movimento

8. Battito cardiaco irregolare

9. Unita di misura della pressione
sanguigna

10. Valore della frequenza del polso
11. Icona del valore medio

12. Icona della frequenza del polso
13. Valore della pressione sanguigna
diastolica

14. Icona della pressione sanguigna
diastolica

15. Valore della pressione sanguigna
sistolica

16. Icona della pressione sanguigna
sistolica

17. Indicatore dello stato di carica
della batteria

18. Icona Utente

19. Icona Bluetooth



8. Display retroilluminato a quattro colori

Y
Bianco in Standby Verde in presenza Giallo in presenza di Rosso in
di valori normali ipertensione lieve o presenza di
ipotensione ipertensione
Pressione Pressione Colore
. o . Rapporto
sanguigna sistolica | sanguigna del -
N h . gerarchico
(mmHg) diastolica (mmHg) | display
2160 2100 rosso (o]
140-159 90-99 giallo o
90-139 60-89 verde (o]
<90 <60 giallo e

Attenzione: Quando lindicazione della pressione sanguigna e
visualizzata in rosso segnala la presenza di una condizione di
ipertensione.

Rivolgersi immediatamente il proprio medico.



9. Preparazione

(1) Installazione della batteria

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

2) Inserire 4 batterie AAA nel vano batterie e prestare
attenzione all'indicazione della polarita delle batterie. Per
la corretta installazione delle batterie, fare riferimento
allimmagine sottostante.

(2) Sostituzione delle batterie

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

(3) Alimentazione tramite presa USB-C

Il prodotto puo essere alimentato collegandolo a un
alimentatore esterno 5V CC, 1A attraverso il connettore
USB-C.



Porta USB-C
per ingresso
alimentazione
5V CCI1A

NOTA:

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

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



10. Impostazione delle funzioni

(1) Selezione dell’'utente

In modalita spegnimento, premere il pulsante di selezione
utente/impostazioni generali per accedere all'interfaccia di
selezione del gruppo utente.

Quindi premere il pulsante di selezione utente/impostazioni

generali per passare da un gruppo utente all'altro e selezionarlo.

8:00 ™ & ® (L | Premereil g:00 ™ E 3 am
pulsare di
selezione werte!
impostazioni
general

—)

mmig mmHg

(2) Impostazione anno / mese / giorno

In modalita spegnimento, premere il pulsante di selezione
utente/impostazioni generali per circa 3 secondi per
accedere all'interfaccia di impostazione della data; I'icona
relativa all'anno lampeggera. Premere il pulsante di accesso
alla memoria per regolare I'anno, quindi premere il pulsante
di selezione utente/impostazioni generali per confermare

la selezione. Una volta impostato I'anno si accedera
automaticamente all'impostazione del mese. Premere il
pulsante di accesso alla memoria per regolare il mese,
quindi premere il pulsante di selezione utente/impostazioni
generali per confermare la selezione.

Procedere allo stesso modo per regolare il giorno/ora/minuti.



anno mese giorno ora minuto

(3) Impostazione dell’'unita di misura visualizzata
Quando il dispositivo & in stand-by, tenere premuto il
pulsante START/STOP per circa 5 secondi per accedere alla
selezione dell'unita, quindi premere il pulsante di accesso
alla memoria per passare da mmHg a kPa e viceversa.
Premere il pulsante di selezione utente/impostazioni generali
per confermare la selezione; l'unita di misura predefinita &
mmHg.

Premere

il pulsante
di accesso
alla
memoria

—

visualizzazione in kPa visualizzazione in mmHg



11. Procedura per la corretta esecuzione delle misurazioni
(1) Preparazione alla misurazione

--Rimuovere eventuali indumenti che coprono il braccio.
--Effettuare le misurazioni sempre sullo stesso braccio
(generalmente il braccio sinistro).

--Durante la misurazione rimanere fermi e tranquilli.

--Cercare di rilassarsi il pit possibile ed evitare di parlare du-
rante la misurazione.

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

--Non misurare la pressione sanguigna subito dopo aver fatto
attivita fisica o un bagno. Prima di ripetere una misurazione
riposare per circa 20 - 30 minuti.

--1 valori rilevati possono essere influenzati dalle condizioni
elencate di seguito:

Assunzione di cibo, vino, caffé, té, svolgimento di attivita fisica
nell'ora precedente la misurazione; parlare, essere agitati,
essere di umore instabile, piegarsi in avanti, muoversi, cambio
repentino della temperatura ambiente durante la misurazione;
essere all'interno di un veicolo in movimento, effettuare
misurazioni ripetute e consecutive.



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

Bracciale  Spina del tubo dell'aria

Presa per il
tubo dell'aria

Tubo dell'aria

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

Nota

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



Bordo inferiore

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

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

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

Per evitare un’eventuale congestione ematica ed essere certi
dell'accuratezza della misurazione

si consiglia di sollevare la mano sinistra e aprire e chiudere
la mano in un pugno per diverse volte, oppure di togliere il
bracciale e riposare per almeno 2-3 minuti prima di effettuare
la misurazione.



(3) Sedersi correttamente

Effettuare la misurazione quando si € rilassati e
comodamente seduti all'interno di un ambiente con una
temperatura confortevole.

Appoggiare il braccio su una superficie
piana, come ad esempio un tavolo.
 Sedersi su una sedia comoda
tenendo la schiena e le braccia
appoggiate.

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

« Quando il braccio € appoggiato in
una posizione confortevole su un
tavolo il bracciale dovrebbe trovarsi
allo stesso livello del cuore. =

Avvertenza: Prestare attenzione a non attorcigliare il
tubo di collegamento, poiché la pressione esercitata dal
bracciale potrebbe disturbare il flusso sanguigno e pro-
vocare danni al paziente.

(4) Effettuare una misurazione

1) Allacciare il bracciale seguendo le indicazioni fornite nella
sezione “Indossare il bracciale correttamente”. Avviare la
misurazione dopo aver indossato correttamente il bracciale.
2) Premere il pulsante START/STOP. Verranno visualizzate
tutte le icone, quindi il dispositivo avviera il gonfiaggio del
bracciale e "J0" verra visualizzato a schermo. Controllare i

valori misurati al termine della misurazione.
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Nota: Se durante la misurazione si dovesse avvertire malessere
0 altra sensazione di fastidio, premere immediatamente il pulsante
START/STOP per interrompere la misurazione.

Quando viene raggiunta la corretta pressione di gonfiaggio,

il valore visualizzato sulla schermata del display scende
gradualmente e il simbolo del battito cardiaco lampeggia. Al
termine della misurazione, sullo schermo vengono visualizzati i
risultati della misurazione della pressione sistolica, della pressione
diastolica e del polso.

Nota: In caso di risultati inattesi, rivolgersi al proprio medico.

(5) Funzione di memoria

1) Ogni valore misurato viene memorizzato automaticamente nel
gruppo utente appropriato. Questo dispositivo pud memorizzare
fino a 99 gruppi di misurazioni per ogni utente. Quando la
memoria & piena, i valori pit vecchi verranno sostituiti da quelli
nuovi.

2) In modalita spegnimento, premere una volta il pulsante di
accesso alla memoria per visualizzare il valore medio delle

ultime 2 o 3 misurazioni della pressione sanguigna. Premendo



nuovamente il pulsante di accesso alla memoria, verra
visualizzato l'ultimo valore misurato. Premendo nuovamente

il pulsante di accesso alla memoria sara possibile scorrere in
successione gli altri risultati in memoria.

(6) Eliminazione della memoria

In modalita spegnimento, premere il pulsante di selezione utente/
impostazioni generali per selezionare il gruppo utente per il

quale si desidera eliminare i valori misurati. Premere il pulsante
START/STOP per spegnere il dispositivo e premere il pulsante di
accesso alla memoria una volta per attivare la schermata. Quindi
tenere premuto il pulsante di accesso alla memoria per circa 3
secondi per eliminare i risultati presenti nella memoria dell'utente
selezionato; infine I'icona "ﬂg" verra visualizzata a schermo.

(7) Indicazione di corretto posizionamento del bracciale
Quando il bracciale viene indossato correttamente sullo schermo
viene sempre visualizzata l'icona "(ok)))". Se il bracciale non fosse
sufficientemente stretto, I'icona " "lampeggera per segnalarlo.
Se licona ) lampeggia premere il pulsante START/STOP
per interrompere la misurazione.

(8) Indicazione di rilevamento movimento

Quando durante la misurazione I'utente muove il corpo o le
braccia si possono ottenere risultati errati. In tal caso l'icona "/,8\\
" lampeggera. e sara necessario correggere la postura e ripetere
la misurazione.

(9) Spegnimento del dispositivo

Per spegnere lo Sfigmomanometro da braccio & sufficiente
premere il pulsante START/STOP. Il dispositivo si spegnera
automaticamente dopo 1 minuto.



12. Avvertenze e precauzioni

Avvertenze

o Non €& possibile eseguire interventi di revisione 0 manutenzione
mentre il dispositivo € in uso.

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

o Prima di utilizzare il dispositivo su un braccio su sia presente
un accesso intravascolare o per la somministrazione di una
terapia 0 uno shunt artero-venoso (A-V), & necessario consultare
un medico poiché un'interferenza temporanea al flusso
sanguigno potrebbe causare lesioni.

e Se si e stati sottoposti a un intervento di mastectomia o a uno
svuotamento linfonodale, consultare il medico prima di utilizzare
questo dispositivo.

o Non utilizzare APPARECCHIATURE ME di monitoraggio
contemporaneamente sullo stesso arto. Cio potrebbe causare
una perdita di funzionalita temporanea o produrre misurazioni
inaccurate.

e Tenere sotto controllo I'arto oggetto della misurazione per
assicurarsi che il funzionamento dello Sfigmomanometro da
braccio non provochi un’alterazione prolungata della circolazione
sanguigna del paziente.

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

e Non € consentito modificare questa apparecchiatura.



e Per evitare il rischio di strangolamento, tenere il tubo dell'aria
e il cavo USB-C di ricarica fuori dalla portata di neonati, infanti
e bambini.
e La manutenzione dovrebbe essere eseguita dal produttore in
conformita alle indicazioni.
e Per evitare il rischio di soffocamento, tenere le parti piu
piccole fuori dalla portata dei bambini, in quanto potrebbero
ingerirli. Se un bambino dovesse ingerire accidentalmente delle
parti piccole, come il coperchio della batteria, € necessario
contattare immediatamente un medico
e || bracciale € conforme ai requisiti previsti dalle norme 1ISO
10993-5, ISO 10993-10, ISO 10993-23. Tuttavia, alcune
persone particolarmente sensibili possono manifestare reazioni
allergiche.
o NON utilizzare il dispositivo su un braccio ferito o su cui & in
corso un trattamento medico.

Precauzioni
eNon eseguire misurazioni pit frequentemente del necessario.
L'eventuale interferenza del flusso sanguigno, potrebbe
causare la formazione di ematomi.
o L a manutenzione dovrebbe essere eseguita dal produttore in
conformita alle indicazioni.
e Se il dispositivo € stato conservato in un luogo in cui la
temperatura era inferiore a 5°C, prima dell'utilizzo & necessario
lasciarlo in un luogo in cui la temperatura ambiente sia
compresa tra 5°C e 40°C per almeno 1 ora; se il dispositivo &
stato conservato in un luogo in cui la temperatura era superiore



a 40°C, prima dell'utilizzo & necessario lasciarlo in un luogo in
cui la temperatura ambiente sia compresa tra 5°C e 40°C per
almeno 2 ore.

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

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

o NON utilizzare il dispositivo quando & in corso una fleboclisi 0
una trasfusione di sangue.

o NON utilizzare questo dispositivo in aree in cui sono

presenti apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza (HF),
apparecchiature per l'imaging a risonanza magnetica (MRI)

e scanner per la tomografia computerizzata (CT). In tali
circostanze il dispositivo potrebbe funzionare in modo improprio
e/o produrre risultati inaccurati.

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

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



dispositivo.

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

o Se si soffre di gravi problemi di circolazione sanguigna o

di disturbi ematici, consultare il medico prima di utilizzare il
dispositivo, poiché il gonfiaggio del bracciale puod causare
ematomi.

o NON utilizzare questo dispositivo per scopi diversi dalla
misurazione della pressione sanguigna e della frequenza del
polso.

o NON smontare o tentare di riparare il dispositivo o altri
componenti, poiché cid potrebbe determinare risultati inaccurati.
o NON utilizzare il dispositivo in luoghi umidi o in cui possa
essere esposto a schizzi d'acqua, poiché cio potrebbe
danneggiare il dispositivo.

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

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

e NON utilizzare o conservare il dispositivo in condizioni diverse
da quelle specificate dal produttore (temperature e umidita
particolarmente alte o basse), poiché cio potrebbe influire sulle
prestazioni o causare misurazioni inaccurate.

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



13. Domande frequenti sulla pressione sanguigna

Q1: Perché i valori di pressione sanguigna ottenuti a casa
possono risultare piu bassi di quelli ottenuti in ospedale?
« La differenza tra la pressione sanguigna misurata a casa e
quella misurata in ospedale € di circa 20 mmHg - 30 mmHg
(2,7 kPa - 4,0 kPa). Questo perché le persone tendono ad
essere pill rilassate a casa che in ospedale.

« Inoltre, quando il dispositivo & posizionato al di sopra del
cuore, i valori della pressione sanguigna tendono a essere
molto piti bassi di quelli effettivi. E quindi bene assicurarsi che
il dispositivo sia posizionato all'altezza del cuore.

Q2: Perché i valori di pressione sanguigna ottenuti a casa
possono risultare piu alti di quelli ottenuti in ospedale?

« Se il paziente sta utilizzando un farmaco antipertensivo
possibile che questo abbia perso la sua efficacia. Seguire
sempre le indicazioni del medico.

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

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



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

e || paziente non & seduto correttamente durante la
misurazione. Durante la misurazione della pressione
sanguigna non & consigliabile mantenere una

postura ricurva, inclinata, rannicchiata o sedersi a gambe
accavallate, poiché in queste posizioni la pressione
addominale aumenta o il braccio rimane posizionato al di
sotto il cuore. Durante le misurazioni & necessario mantenere
una postura corretta.

Q3: Qual é il momento migliore per effettuare le
misurazioni?

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

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

1) La pressione sanguigna varia leggermente ad ogni
contrazione. Ad esempio, in un soggetto con una frequenza
del polso pari a 70 battiti al minuto la pressione sanguigna
variera 100.800 volte al giorno. Poiché la pressione
sanguigna varia continuamente, é difficile ottenere il valore
corretto della pressione sanguigna misurandola una sola
volta. E consigliabile ripetere la misurazione 2~3 volte. Di



norma il risultato della prima misurazione € piu elevato per
via dell'agitazione o della preparazione inadeguata; poiché
nella seconda misurazione si € piu rilassati, il risultato della
seconda misurazione sara solitamente inferiore di 5-10
mmHg (0,7-1,3 kPa) rispetto a quello della prima. Questa
differenza & piu evidente nei soggetti che hanno una
pressione sanguigna piu alta.

--Quando si effettuano misurazione consecutive, tenere
presente che: A seguito della compressione del braccio puo
verificarsi uno stravaso ematico, con conseguente scarso
afflusso di sangue alla punta delle dita. Le misurazioni
successive a uno stravaso ematico, non produrranno risultati
corretti. Allentare il bracciale, sollevare la mano sopra la testa,
afferrare e distendere i palmi della mano destra e sinistra per
15 volte di seguito. In questo modo il sangue stravasato si
riassorbe ed & possibile proseguire con la misurazione della
pressione sanguigna

2) Il posizionamento del bracciale, la modalita con cui

guesto viene avvolto intorno al braccio e le sue dimensioni,
influiscono sul valore misurato. In particolare, se il bracciale
viene avvolto intorno al gomito, non sara possibile ottenere
valori di misurazione corretti.

--Per ottenere misurazioni attendibili € necessario avvolgere
il bracciale in modo corretto. La circonferenza del bracciale
in dotazione é regolabile nell'intervallo 22~42 cm (centro del
braccio). Se il modello non presenta queste caratteristiche, si
prega di acquistarlo separatamente.



14. Gestione delle anomalie

Se la misurazione non avviene nel modo corretto verra
visualizzato uno dei seguenti simboli. Utilizzare il metodo di
misurazione consigliato.

Errori Causa/Soluzione

Eru La pressione non raggiunge i 30 mmHg (4 kPa) in 12
secondi.

ErH Il gonfiaggio raggiunge una pressione pari a 295
mmHg.

Erl La frequenza del polso non viene rilevata
correttamente.

Er2 Disturbi eccessivi (durante una misurazione il

paziente si muove, parla o sono presenti disturbi
elettromagnetici).

Er3 Il risultato della misurazione &€ anomalo.
Er 23 Il valore SYS & inferiore a 57 mmHg.
Er24 Il valore SYS e superiore a 255 mmHg.
Er 25 Il valore DIA € inferiore a 25 mmHg.

Er 26 Il valore DIA & superiore a 195 mmHg.




énorrllaliz_a Bo$sibils|gua$to Soluzione
NISUTUOZ1UIT ucT TOUTICTT
Impossibile | La carica delle batterie Sostituire le batterie o
accendere il | non e sufficiente inserire il cavo USB-C per
dispositivo collegare all'alimentazione
5V CC1A.
Le batterie sono state Inserire correttamente le
inserite con le polarita batterie
invertite
Nessuna La spina del tubo dell'aria | Inserire saldamente la
pressurizza- | potrebbe non essere spina del tubo dell'aria
zione inserita saldamente nella presa.
Il tubo dell'aria & rotto o ha| Rivolgersi al rivenditore
una perdita per sostituire il bracciale
€ON UNo NUOVO.
Impossibile | Il braccio & stato Tenere il braccio e il
effettuare la | mosso durante la corpo fermi.
misurazione | pressurizzazione
a causa di
un errore Si e parlato durante la Rimanere in silenzio
deldisplay | misurazione durante la misurazione
della pressione sanguigna.
Perdita Il bracciale non € avvolto | Stringere il bracciale
d'aria del in modo sufficientemente
bracciale stretto

La camera d'aria del
bracciale é strappata

Rivolgersi al rivenditore
per sostituire il bracciale
€ON UNO NUOVO.

A Se dopo aver adottato le soluzioni sopra descritte, non risulta
ancora possibile misurare la pressione sanguigna, contattare il
rivenditore. NON cercare di smontare il dispositivo da soli.




15. Pulizia e Disinfezione

(1) Pulizia

Il dispositivo puo essere pulito con un panno morbido e
pulito, inumidito con una piccola quantita di detergente
neutro o acqua.

Si consiglia di pulire il dispositivo prima e dopo ogni utilizzo.
Ogni pulizia non dovrebbe durare pit di 3 minuti. Non
effettuare la pulizia piu di 3 volte consecutive.

Non utilizzare detergenti corrosivi. Durante la pulizia,
prestare attenzione a non immergere alcuna parte del
dispositivo per evitare che il liquido penetri all'interno dello
strumento.

(2) Disinfezione

Agente disinfettante consigliato

Alcool 75% per uso medico

Passaggi:

1) Pulire accuratamente il dispositivo con un panno morbido
e pulito, inumidito con una piccola quantita del disinfettante
indicato sopra e asciugare immediatamente con un panno
morbido, pulito e asciutto.

2) Il corpo del dispositivo pud essere pulito e disinfettato
anche con un panno morbido e pulito, inumidito con una
piccola quantita di alcol per uso medico al 75%.

Non ricorrere alla disinfezione con vapore ad alta



temperatura o a raggi UV. Questi metodi potrebbero
danneggiare il dispositivo e ridurne la vita utile.

Si consiglia di disinfettare il dispositivo prima e dopo il
suo utilizzo. La disinfezione non dovrebbe durare piu
di 1 minuto. Non effettuare la disinfezione piu di 2 volte
consecutive.

(3) Smaltimento

Lo smaltimento del dispositivo, degli altri componenti e
degli accessori opzionali deve avvenire secondo le norme
locali vigenti. Uno smaltimento improprio pud inquinare
'ambiente.

Note

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

e Non mettere via il dispositivo o i suoi componenti:

- se sono bagnati.

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

- riponendolo in aree facilmente soggette a vibrazioni o urti.



16. Cura e manutenzione

Acqua o detergente neutro

- Mantenere la superficie del dispositivo sempre pulita e
in buone condizioni, in modo da prolungarne la vita utile.
- Se il dispositivo & sporco, pulirlo con un panno
morbido e asciutto. Se non ¢ possibile eliminare
facilmente lo sporco, strofinare con un panno morbido
imbevuto di acqua o detergente neutro, quindi asciugare
con un panno asciutto.

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

Non lasciare che acqua o altri liquidi penetrino
all'interno del dispositivo.

Se cio dovesse accadere, il dispositivo e il
bracciale verranno danneggiati dall'ingresso
del liquido e non sara piu possibile utilizzare lo
sfigmomanometro da braccio.




17. Specifiche

Modello ARM-30A+
Display Schermo LCD
Metodo di ) . . .
) . Misurazione oscillometrica
misurazione
Punto di .
- . Braccio
misurazione
Intervallo di
misurazione
della pressione 0~295 mmHg (0~39,3 kPa)
pneumatica
Protezione
da pressione 295 mmHg (39,3 kPa)
eccessiva
Intervallo di Valore della SIS: 57~255 mmHg
misurazione pressione (7,6~34,0 kPa);
sanguigna DIA: 25~195 mmHg

(3,3~26,0 kPa)

Frequenza del

40~199 bpm
polso

Accuratezza della
ressione del
racciale

+3 mmHg(+0,4kPa)

Accuratezza della
frequenza del
polso

+5%

Batteria scarica

Livello <4,0 V £ 0,1 V: il dispositivo si
spegnera

Fonte di
alimentazione

4 pile AAAc.c. 6V 0 CC 5V a 1A con cavo
USB-C




Dimensioni

108 mm (lunghezza) x 139 mm (larghezza) x
62 mm (altezza)

Dimensioni dello
schermo

80 mm (lunghezza) x 68,9 mm (larghezza)
4,2 pollici

Dimensioni del

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

bracciale

Peso Circa 316 g (senza batterie)
Spegnimento . AT
automatico 1 minuto di inattivita

Parte applicata Tipo BF

Modalita di

funzionamento

Funzionamento continuo

Protezione
contro  l'ingresso
dannoso di acqua
o particelle solide

P21

Via utile del
dispositivo

5 anni

Vita utile del
bracciale

10000 utilizzi

Protezione da
scosse elettriche

Apparecchiatura ME alimentata
internamente (quando si utilizzano solo le
batterie) Apparecchiature ME di Classe Il
(se dotata di alimentatore CA)

Condizioni
ambientali di
funzionamento

Intervallo di Se conservato
5“C~40“C o utilizzato al
temperatura di fuori degli
intervalli di
Intervallo di [15%~90%RH | temperatura
umidita e umidita
indicati, il
Intervallo di {70kPa~106kPa | prodotto
pressione potrebbe non
funzionare
correttamente




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

Rimuovere il bracciale dal dispositivo di
monitoraggio.

Ripiegare con delicatezza il tubo dell'aria nel
bracciale.

Il dispositivo va conservato in un ambiente
chiuso, privo di gas corrosivi e dotato di una
buona ventilazione, in cui la temperatura sia
compresa tra -20°C e 55°C, con un'umidita
relativa compresa

tra il 10% e il 93% e a una pressione
atmosferica compresa tra i 70kPa e i 106kPa.

Il prodotto & stato testato clinicamente secondo i requisiti
della norma ISO 81060-2.
Nota: I'alimentazione specificata deve soddisfare le seguenti
condizioni:
Tensione di uscita: 5V CC,
Corrente di uscita: 1000mA,
Conformita alla norma IEC 60601-1,
Classe Il
Disporre di almeno due isolamenti MOPP tra lingresso ca e
l'uscita cc,
Conformita ai requisiti di deviazione degli Stati Uniti e del Canada.
Funzionalita essenziali
L.Intervallo di misurazione (Pressione sanguigna):
SIS: 57 - 255 mmHg
DIA: 25 - 195 mmHg
Frequenza del polso: 40 - 199 bpm
2.Accuratezza della pressione del bracciale: +3 mmHg (0,4 kPa)

Accuratezza della frequenza del polso:+5%



Dichiarazione: “Il modello ARM-30A di
Sfigmomanometro da braccio é stato testato in

base alle raccomandazioni del Rapporto tecnico

IEC TR 60601-4-2: Apparecchiature elettromedicali —
Parte 4-2: Linee guida e interpretazione — immunita
elettromagnetica; prestazioni delle apparecchiature e
dei sistemi elettromedicali”.



18. Appendice 1 Informazioni sulla CEM

Linee guida e dichiarazione del produttore - Emissioni
elettromagnetiche

Lo Sfigmomanometro da braccio & destinato a essere utilizzato
nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente
o l'utilizzatore dello Sfigmomanometro da braccio € tenuto ad
assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente di questo tipo.

Emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico
- linee guida

Emissioni RF Gruppo 1 Lo Sfigmomanometro da

CISPR 11 braccio utilizza I'energia RF
solo per il suo funzionamento
interno.
Di conseguenza, le emissioni
RF decisamente basse
rendono improbabile il
verificarsi di interferenze
con le apparecchiature
elettroniche circostanti.

Emissioni RF Classe B Lo Sfigmomanometro da

CISPR 11 braccio € adatto all'uso in
tutte le strutture, comprese
quelle domestiche e quelle
direttamente collegate alla
rete pubblica di alimentazione
a bassa tensione che alimenta
edifici ad uso residenziale.

Emissioni N.A.

armoniche

IEC61000-3-2

Fluttuazioni N.A.

di tensione/-

emissioni

flicker

IEC61000-3-3




Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita

elettromagnetica

Lo Sfigmomanometro da braccio & destinato a essere utilizzato
nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente
o l'utilizzatore dello Sfigmomanometro da braccio & tenuto ad
assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente di questo tipo.

Test di immunita

Livello di prova

Livello di conformita

IEC 60601
Scariche elettro- +8 kV a contatto +8 kV a contatto
statiche (ESD) IEC [ +2 kV, +4 kV, +2 kV, 4 kV,

61000-4-2

+8 kV, 15 kV in
aria

+8 kV, £15 kV in aria

Transitori elettrici
veloci/burst IEC
61000-4-4

+1 kV segnale in
ingresso/uscita 100
kHz frequenza di
ripetizione

+1 kV segnale in
ingresso/uscita 100
kHz frequenza di
ripetizione

Sovratensione |IEC
61000-4-5

Non applicabile

Non applicabile

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

Non applicabile

Non applicabile

Campo magnetico
alla frequenza di rete

30A/m, 50/60Hz

30A/m, 50/60Hz

IEC 61000-4-8

RF condotta 3V segnale 3V segnale in ingresso/
A in ingresso/ uscita;

IEC61000-4-6 uscita; 0,15 MHz-80 MHz

0,15MHz-80MHz 6
V nelle bande ISM
e radioamatoriali
comprese tra 0,15
MHz e 80 MHz
80% AM a 2Hz

6V nelle bande ISM e
radioamatoriali comprese
tra 0,15 MHz e 80 MHz
80% AM a 2Hz




RF irradiata
IEC61000-4-3

10V/im

80 MHz-

2,7

GHz 80 % AM a

2 kHz

10V/im
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM a 2kHz

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

Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita
elettromagnetica

Lo Sfigmomanometro da braccio & destinato a essere utilizzato
nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente
o l'utilizzatore dello Sfigmomanometro da braccio € tenuto ad
assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente di questo tipo.

RF irradiate |Fre- Banda |Servizio |Modula- Po- Di- IEC Livello
IEC6100 quenza |(MHz) zione tenza |stan- [60601- |dicon-
0-4-3 di prova Max |za 1-2 formita
(Specifiche |(MHz) (W) (m) Livello [(V/m)
di prova per di prova
I''MMUNITA (vim)
EICE)EI:I.AA 385 380- |[TETRA Modulazio- [1,8 0,3 27 27
alle B
390 400 ne impulso
apparec-
chiature 18 Hz
RF per la 450 430- [GMRS FM devia- |2 0,3 28 28
comuni- 470 460, zione di
cazione FRS 460 |+5kHz
wireless) sinusoidale
di1kH
710 704- Band Modulazio- (0,2 0,3 9 9
787 LTE 13, ne impulso
145 17 217 Hz
780
810 800- [GSM Modulazio- |2 0,3 28 28
870 960 800/900, |ne impulso
TETRA 18 Hz
930 800,
DEN 820,
CDMA
850,
Banda
LTES




1720

1845

1970

1700-
1990

GSM
1800;
CDMA
1900;
GSM
1900;
DECT,
Banda
LTE1,
3,4, 25;
UMTS

Modulazio-
ne impulso
217 Hz

N

03

28

28

2450

2400—-
2570

Bluetooth,
WLAN ,
802.11 b/
g/n, RFID
2450,
Banda
LTE7

)

Modulazio-
ne impulso
217 Hz

03

28

28

5240

5500

5785

5100-
5800

WLAN
802.11
a/n

Modulazio- (0,2
ne impulso
217 Hz

03




Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita
elettromagnetica

RF irradiata Frequenza di Modulazione Livello di prova | Livello di con-
IEC61000-4-39 | prova IEC 60601-1-2 | formita (A/m)
(Specifiche (A/m)
di prova per
I'IMMUNITA 30 kHz cw 8 8
DELLA PORTA 134,2 kHz Modulazione 65 65
DELL'INVOLU- impulso 2,1
CRO ai campi kHz
magnetici di N
prossimita) 13,56 kHz MOFIulaZ|0- 75 75
ne impulso
50 kHz
Avvertenza:

e L'utilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da

quelli forniti o specificati dal produttore di questa
apparecchiatura potrebbe provocare un aumento delle
emissioni elettromagnetiche o una diminuzione dell'immunita
elettromagnetica dell’apparecchiatura, causandone un
funzionamento improprio.

e Le apparecchiature RF per la comunicazione wireless
portatili (comprese le periferiche come cavi di antenna e
antenne esterne) devono essere tenute a una distanza di
almeno 30 cm (12 pollici) dal dispositivo e dalle sue parti per
evitare di compromettere il dispositivo.

e L'utilizzo di questo prodotto in prossimita di altre
apparecchiature o sovrapposto ad esse deve essere evitato,
poiché potrebbe causare un funzionamento improprio.

Nel caso in cui sia necessario utilizzare il dispositivo in



questa configurazione, I'apparecchiatura stessa e le altre
apparecchiature devono essere tenute sotto controllo per
verificare che funzionino normalmente.

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

Nota:

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

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



FRANCAIS

Nous vous remercions d'avoir acheté ce tensiométre a
brassard. Le moniteur utilise la méthode oscillométrique pour
mesurer la pression artérielle. Cela signifie que ce moniteur
détecte le mouvement du sang a travers l'artere brachiale et
convertit les mouvements dans une lecture numérique.

Le dispositif peut étre utilisé dans un environnement de soins a
domicile, et le patient est un opérateur prévu, et toutes les
fonctions peuvent étre utilisées en toute sécurité.

Ce tensiométre est conforme aux exigences de la norme 1ISO
81060-2.

1.Inspection apres le déballage

Avant d'utiliser le dispositif, ouvrir 'emballage avec précaution
et vérifier que toutes les pieéces sont disponibles conformément
a

la liste du contenu de I'emballage indiquée ci-dessous et
contréler que les pieéces n'ont pas été endommagées

pendant le transport, puis installer et utiliser le dispositif

en respectant scrupuleusement les instructions du

présent manuel.

2.Liste du contenu de I’emballage

N° Nom Quantité
1 Tensiométre & brassard 1
2 Brassard 22-42cm (8,6-16,5 pouces) 1
3 Pochette 1




Mode d'emploi

Pile AAA




3.Signification des symboles

Connaitre des signaux d'avertissement et des symboles est
cruciale pour une utilisation sdre et correcte de ce dispositif.
S'informer sur les signaux et les symboles suivants que vous
pouvez rencontrer dans le mode d'emploi ou sur I'étiquette :

Mise en garde

PARTIE APPLIQUEE DE TYPE BF

Symbole pour le marquage des appareils
électriques et électroniques selon la
directive 2012/19/UE.

Consulter la notice d'instructions

QI B>

Garder au sec

Invite basse tension

1

Al N s . .
e Ne pas exposer a la lumiére directe du soleil
AN

L]

ﬁ Haut

2 Protégé contre les corps étrangers solides de
12,5 mm de diameétre et plus

1 Protection contre les gouttes d’eau tombant
verticalement

d Fabricant

& Date de fabrication




@ Numéro de série

LoT Code lot

Européenne

Représentant autorisé dans la Communauté

Dispositif médical

. Marquage CE

Indique I'entité qui importe le dispositif médical
dans le pays

Identifiant unique du dispositif
RoHS

Marquage RoHS

4.Composition du produit
Ce produit est constitué d’une unité principal et d’'un brassard.

5.Utilisation prévue / Instructions d’utilisation

Le tensiometre & brassard est congu pour mesurer les pressions
artérielles systolique et diastolique, ainsi que le pouls d'une
personne adulte au moyen d'une méthode oscillométrique non
invasive dans les établissements médicaux ou a domicile.

Utilisateurs prévus
1. Personnes non spécialisées ou professionnels de la santé.

2. Personnes en mesure de lire et de comprendre le mode
d’emploi.



Bénéfices cliniques

Les patients peuvent surveiller leur pression systolique, leur
pression diastolique et leur pouls a domicile et a tout
moment, ce qui réduit considérablement le nombre de visites
a I'hdpital, diminue les risques liés aux déplacements et
améliore la qualité de vie des patients.

6.Contre-indications

Ne pas utiliser ce dispositif si I'état du patient présente les
contre-indications suivantes afin d'éviter des mesures
inexactes ou des blessures.

1.Le dispositif n’est pas adapté a une utilisation sur des patients
porteurs de dispositifs électroniques implantés, tels que des
stimulateurs cardiaques et des défibrillateurs.

2. Eviter d’effectuer des mesures sur le bras du c6té d’'une
mastectomie ou d’un curage ganglionnaire.

3. Le dispositif mesure la pression artérielle a l'aide d’'un
brassard.Si le membre sur lequel la mesure est effectuée souffre
de blessures (par exemple des plaies ouvertes), souffre
d'affections ou est soumis & des traitements (par exemple une
perfusion intraveineuse) qui le rendent inapte au contact avec la

surface ou a la pressurisation, ne pas utiliser le dispositif, afin
d’éviter 'aggravation des blessures ou des affections.

4. Eviter de prendre des mesures sur des patients souffrant
d’affections, de maladies ou susceptibles d'étre exposés a des
conditions environnementales entrainant des mouvements
incontrélables (par exemple des tremblements ou des frissons) et
une incapacité a communiquer clairement (par exemple des
enfants et des patients inconscients).



7.Composants du produit
(1) Unité principale

Ecran LCD

Bouton de sélection
de l'utilisateur/Réglage
général

Bouton
START/STOP
(Marche/Arrét)

Bouton Mémoire Port type C - Entrée

. ) d'alimentation DCV5 1A
(2) Ecran d’affichage

9.Unité de pression artérielle

-
' |
{'))'BSW PUL 12 10.Valeur de Fréquence

AVG cardiaque

18 19 1.Date et heure
" pYa: & | 2.Indicateur de pression artérielle

1 38:88 W & 3.Icéne Mémoire

I -, e, S, L L "

H ' ' 1l ‘ 4.Numéro de mémoire

1 l-' '-| l-' SYS——16 5 pétection de « brassard porté »

1 - e’ e’ —15 6.Icone Fréquence cardiaque
2 1 -‘ '-l l-' DIA_l_14  7Indication « Rester immobile »

1 -, - - 8.Icone de fréquence cardiaque

: l ' ' l l '7*13 iréguliere

1

i ‘ i 11.Icéne de valeur moyenne
89 10 11 12.1cone de Frequgnce C§rQ|aque
13.Valeur de pression artérielle
diastolique
14.Icone de pression artérielle
diastolique
15.Valeur de pression artérielle
systolique



16.Icone de pression artérielle systolique
17.Icone pile

18.Icone utilisateur

19.Icéne Bluetooth



8.Ecran rétroéclairé quatre couleurs

Blanc pour Veille
Pression

Vert pour Normale

Jaune pour Normale Haute

Haute ou Hypotension

Rouge pour

Pression artérielle

Pression artérielle Pression artérielle | Affichage| Ordre de
systolique (mmHg) | diastolique (mmHg)| couleur priorité
=160 =100 rouge ou
140-159 90-99 jaune ou
90-139 60-89 vert ou

<90 <60 jaune et

a Attention : lorsque l'indicateur de pression artérielle est rouge, cela

signifie que l'utilisateur souffre d’hypertension.
Consulter immédiatement un médecin.




9.Préparation

(1) Installer les piles

1) Ouvrir le couvercle du compartiment des piles comme illustré
dans la Figure.

2) Placer les piles 4 AAA dans le compartiment prévu a cet effet
et faire attention a 'indication des poles des piles.Installer les
piles comme indiqué dans I'image a droite sous cette phrase.

(2) Remplacer les piles
& Si le produit n'est pas utilisé pendant une période
prolongée (plus de 3 mois), retirer les piles.

(3) Port Type-C pour alimentation électrique

Le produit peut étre alimenté en le branchant a une
alimentation externe CC 5V 1A via une interface Type-C.



Port type C -
Entrée
d'alimentation

REMARQUE : DCVS 1A

La fonction d’acces a I'adaptateur convient a une utilisation
temporaire lorsque I'on ne dispose pas de piles AAA adaptées.

L'adaptateur doit étre conforme aux exigences de la norme CEI
60601-1, et les spécifications doivent répondre aux exigences
suivantes : entrée :CA 100~240V 50/60 Hz, sortie :DC5V
1A.D’autres adaptateurs CA peuvent varier en termes de tension
de sortie et de polarités et peuvent représenter un risque vital et
endommager le dispositif.



10.Configuration des fonctions

(1) Mode utilisateur

En mode darrét, appuyer sur le bouton Sélection
Utilisateur/Réglage général pour accéder a linterface de
sélection d'un groupe d'utilisateurs.Ensuite, appuyer sur le
bouton  Sélection Utilisateur/Réglage  général  pour
sélectionner et passer d’un groupe a l'autre.

[:ETUEE & EEL appuyer sur B:00 & ]
Ie bouton Sélection
UlsateuriRéglage
génnal

Ap—

p— g

(2) Réglage Année / mois / jour

En mode d'arrét, appuyer sur le bouton Sélection
Utilisateur/Réglage général pendant environ 3 secondes pour
accéder a l'interface de réglage de la date et I'inscription

« year » (année) clignotera.Appuyer sur le bouton Mémoire
pour configurer 'année souhaitée puis appuyer sur le bouton
Sélection Utilisateur/Réglage général pour confirmer la
sélection.Quand le parametre « year » (année) est configuré, on
passera automatiquement a la configuration du mois.Appuyer
sur le bouton Mémoire pour configurer le mois souhaité puis
appuyer sur le bouton Sélection Utilisateur/Réglage général
pour confirmer la sélection.Suivre les memes étapes pour régler
les paramétres jour/heure/minute.



i = 1 = ki = T s

année mois jour heure minute

(3) Configuration de I'affichage des unités de mesure

En mode Veille, maintenir le bouton START/STOP enfoncé
pendant environ 5 secondes pour entrer la sélection de I'unité de
mesure puis appuyer sur le Bouton Mémoire pour passer de
I'unité « mmHg » a l'unité « kPa ».Appuyer sur le bouton
Sélection Utilisateur/Réglage général pour confirmer la sélection.
L’unité de mesure par défaut est mmHg.

Appuyer
surle
bouton
Mémoire

p—

|

- 8363

Mode kPa mode Mode mmHg



11.Comment prendre les mesures correctement

(1) Préparation avant d’effectuer les mesures

-- Découvrir le bras en retirant tout vétement le couvrant.

-- Toujours prendre les mesures sur le méme bras
(généralement le bras gauche).-- Rester immobile et rester
calme pendant la mesure.

--Rester le plus possible détendu et ne pas parler pendant la
prise de la mesure.

-- Mesurer la pression artérielle tous les jours environ a la méme
heure.

-- Ne pas mesurer la pression artérielle juste apres une activité
physique ou aprées avoir pris un bain.Se reposer pendant 20 a
30 minutes avant de mesurer la pression artérielle.

-- Toute lecture dans les conditions indiquées ci-dessous
peuvent avoir une incidence sur les résultats :

Dans I'heure qui suit le diner, apres avoir bu du vin, du café,
du thé ou fait du sport ; le fait de parler, d’étre nerveux,
d’étre d’humeur instable, de se pencher en avant, de bouger,
la température de la piéce changeant considérablement
pendant la mesure ; a l'intérieur d'un véhicule en
mouvement, des mesures répétées et continues.



(2) Mettre le brassard
1) Connecter le brassard au moniteur en insérant fermement

le raccord d'air dans la prise d’air.

Brassard  Raccord d’air

Prise d'air

Tuyau d'air

2) Passer la main dans le trou du brassard.Enfiler le brassard
jusqu’au haut du bras gauche.

ol

Remarque
« Le bord inférieur du brassard doit se trouver a 0,8-1,2

pouces (2 a 3 cm) au-dessus de I'intérieur du coude. Le
tuyau d’air doit étre aligné avec I'intérieur du bras et le
majeur.



0,8-1,2
pouces (2a 3
cm)

Bord inférieur

- S'assurer que le tube d'air soit placé le long de I'intérieur
du bras et bien enrouler le brassard pour qu'il ne puisse pas
bouger autour du bras.

Remarque :Des mesures répétées entraineront une congestion
sanguine dans le bras, ce qui compromettra le résultat de la
mesure.

Veiller a ne pas poser le bras sur le tube d’air.

Comment éviter la congestion sanguine et garantir la

précision des mesures répétées ?

On peut éventuellement lever la main gauche en serrant le
poing plusieurs fois, ou enlever le brassard et de se reposer
pendant au moins 2 a 3 minutes avant de prendre de nouveau

la mesure.



(3) S’asseoir correctement

Pour effectuer la mesure, il faut étre détendu et assis
confortablement dans une piéce avec une température
confortable.Poser le bras sur la table.

» S'asseoir dans une chaise
confortable avec le dos contre le
dossier et le bras soutenu.

» Mettre les pieds bien posés au sol
et ne pas croiser les jambes.

* Le brassard doit étre placé sur le
bras au méme niveau que le cceur,
le bras reposant confortablement sur
une table.

Avertissement :Ne pas tordre le tuyau de raccordement, car
la pression continue du brassard qui en résulterait pourrait
avoir une incidence sur la circulation sanguine et étre
dangereux pour le patient.

(4) Mesurer la tension

1) Fixer le brassard en suivant les instructions de la section

« Comment mettre le brassard ».Commencer a prendre la

mesure aprés avoir positionné le brassard correctement.

2) Appuyer sur le bouton START/STOP. Une fois que toutes les
icones se sont allumées, le tensiometre commence le gonflage

pour la mesure et affiche « n ».Controler les valeurs de mesure
une fois la prise de mesure terminée.
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Remarque :Si I'on ressent une géne pendant la prise de la
mesure, appuyer sur le bouton START/STOP immédiatement
pour arréter le gonflage du brassard.Lorsque la pression
atmosphérique atteint une certaine valeur, la valeur affichée a
I'écran diminue lentement a une certaine vitesse et le symbole du
battement de cceur clignote.Une fois la mesure effectuee, la
pression systolique, la pression diastolique et le pouls sont
affichés a I'écran.

Remarque :Consulter un médecin si I’on obtient des mesures
inattendues.

(5) Fonction Mémoire

1) Chaque valeur mesurée est mémorisée automatiquement sous
le groupe utilisateurs approprié.Ce dispositif peut garder en
memoire jusqu’a 120 séries de mesures pour chaque
utilisateur.Quand la mémoire est pleine, les anciennes mesures
seront remplacées par les nouvelles.

2) En mode arrét, appuyer sur le bouton Mémoire une fois et le
dispositif affichera la moyenne des 2 ou 3 derniéres mesures de
pression artérielle.



Appuyer a nouveau sur le bouton Mémaoire et la derniere valeur
mesurée s’affichera.Appuyer a nouveau sur le bouton Mémoire
et les valeurs mesurées au repos s'afficheront I'une apres
l'autre.

(6) Supprimer la mémoire

En mode arrét, appuyer sur le bouton Sélection
Utilisateur/Réglage général pour sélectionner I'utilisateur dont les
valeurs mesurées doivent étre supprimées.Appuyer sur le
bouton START/STOP pour éteindre le dispositif puis appuyer
une fois sur le bouton Mémoire pour activer I'écran. Ensuite,
maintenir le bouton Mémoire enfoncé pendant environ 3
secondes pour supprimer |'utilisateur sélectionné et sur l'icone

« MU » s'affichera sur I'écran.
(7) Contréle automatique du serrage du brassard

L'icone « » est toujours affichée a I'écran quand le brassard
est mis correctement autour du bras. Si le brassard est trop

lache et mal serré, I'icone « Q} » clignotera pour avertir

I'utilisateur. Si l'icone « @J » clignote, appuyer sur le bouton
START/STOP pour arréter de prendre la mesure.
(8) Indication « Rester immobile »

L’icone « f& » clignote lorsque I'on bouge le corps ou que I'on
secoue le bras pendant la mesure, ce qui peut entrainer des
résultats de mesure incorrects. Ajuster la posture et effectuer a
nouveau la mesure.

(9) Eteindre I'unité
Appuyer sur le bouton START/STOP pour éteindre le

tensiomeétre a brassard. Le tensiometre s'éteint
automatiquement au bout de 1 minute.



12. Avertissements et
mises en garde

» N’effectuer aucun entretien ni aucune réparation quand on utilise
le dispositif.

» Des mesures trop fréquentes peuvent causer des blessures au
PATIENT en raison de I'interférence avec la circulation
sanguine.

 Consulter un médecin avant d'utiliser ce dispositif sur un bras ou
se trouve une thérapie ou un acces intravasculaire, ou une
dérivation artérioveineuse (A-V), en raison d’'une interférence
temporaire avec la circulation sanguine qui pourrait entrainer
des blessures.

« Consulter le médecin avant d'utiliser ce tensiométre si I'on a subi
une mastectomie ou un curage ganglionnaire.

* Ne pas utiliser simultanément un EQUIPEMENT EM de
surveillance sur le méme membre.Cela pourrait temporairement
entrainer une interruption du fonctionnement ou une mesure
inexacte.

* Vérifier si le fonctionnement du tensiométre a brassard entraine
une altération prolongée de la circulation sanguine du patient en
observant le membre concerné.

Utiliser les composants (par ex. brassard) fournis par le
fabricant.Dans le cas contraire, la précision de la mesure sera
compromise.

* Aucune modification de cet équipement n'est autorisée.

 Pour éviter tout risque de strangulation, tenir le tube d'air et le cable
de recharge de type C hors de portée des nourrissons, des
enfants.

« L'entretien doit étre effectué par le fabricant suggéré.



« Ne pas laisser les petites pieces a la portée des enfants.Les
enfants risquent de les avaler.Si un enfant avale un composant
accidentellement ou le couvercle du compartiment de la
batterie, contacter un médecin

immédiatement

* Le brassard est conforme aux exigences des normes ISO 10993-
5,1SO 10993-10, ISO 10993-23.Mais des personnes
particulierement sensibles peuvent présenter des allergies.

* NE PAS utiliser ce tensiométre sur un bras blessé ou un bras
soumis a un traitement médical.

Mises en garde

* Ne pas effectuer de mesures plus fréquemment que nécessaire.
En raison de l'interférence de la circulation sanguine, quelques
ecchymoses peuvent apparaitre.

¢ L'entretien doit étre effectué par le fabricant comme
recommandé.

* Lorsque la température ambiante est inférieure a 5°C, emmener
le dispositif dans un endroit ou la température ambiante est
comprise entre 5°C~40°C au moins 1 heure. Lorsque la
température ambiante est supérieure a 40°C, emmener le
dispositif dans un endroit ou la température ambiante est
comprise entre 5°C~40°C pendant au moins 2 heures.

« NE PAS utiliser ce tensiometre sur des nourrissons, des
enfants ou des personnes ne pouvant pas s'exprimer.



* NE PAS prendre de médicaments en se basant sur les mesures
prises avec le dispositif.Contacter un médecin pour des
informations précises concernant votre pression artérielle.Le
patient ne doit pas s’autodiagnostiquer ou s’automédicamenter
en fonction des résultats mesurés.Respecter les instructions du
médecin ou du professionnel de santé.

* NE PAS UTILISER le dispositif lorsque I'on est sous perfusion
intraveineuse ou sous transfusion sanguine.

* NE PAS utiliser ce tensiométre dans des zones ou se trouve un
équipement chirurgical haute fréquence (HF), un équipement
d’imagerie par résonance magnétique (IRM) ou un scanner de
tomodensitométrie (CT-scan).Cela peut entrainer un
fonctionnement incorrect du tensiometre et/ou une lecture
inexacte.

* S’assurer que le brassard n’est pas placé sur un bras dont les
artéres ou les veines font I'objet d’un traitement médical, par
exemple un acces intravasculaire ou une thérapie
intravasculaire, ou une dérivation artérioveineuse(AV).

« consulter le médecin avant d'utiliser ce tensiométre si I'on souffre
d’arythmies courantes telles que des extrasystoles auriculaires
ou ventriculaires ou une fibrillation auriculaire, d’une sclérose
artérielle, d'une mauvaise perfusion, de diabéte, de grossesse,
de prééclampsie ou d’'une maladie rénale.

« Arréter d'utiliser ce tensiometre et consulter le médecin si I'on
ressent une irritation ou une géne cutanée.



« consulter le médecin avant d'utiliser ce tensiometre si I'on souffre
de graves probléemes de circulation sanguine ou de troubles
sanguins, car le gonflement du brassard peut provoquer des
ecchymoses.

* NE PAS utiliser ce tensiométre a d’autres fins que la mesure de la
pression artérielle et du pouls.

* NE PAS démonter ou tenter de réparer ce tensiométre ou d'autres
composants.Cela pourrait entrainer des lectures inexactes.
* NE PAS utiliser dans un endroit ou il y a de ’humidité ou un

risque d’éclaboussures d’eau sur ce tensiometre.Cela pourrait
endommager ce dernier.

* NE PAS utiliser ce tensiométre dans un véhicule en mouvement,
par exemple dans une voiture.

* NE PAS faire tomber ce tensiometre et ne pas le soumettre a des
chocs ou a des vibrations importantes.

» Ne pas utiliser nj ranger ce tensiomeétre sans respecter les
conditions spécifiees par le fabricant (temperatures et humidité

extremement elevees ou basses), car cela pourrait
compromettre les performances ou entrainer

des mesures inexactes.

* sil'on constate un changement des performances du dispositif (par
exemple : des mesures inexactes ou un affichage anormal),
cesser de I'utiliser immédiatement et contacter le service
clientéle rapidement.



13.FAQ sur la pression artérielle

Q1 :Pourquoi la valeur de la pression artérielle obtenue a
domicile est-elle plus basse que celle obtenue a

I’hopital ?

« La différence de pression artérielle entre les mesures
effectuées a domicile et a I'hopital est d’environ 20 mmHg - 30
mmHg (2,7 kPa - 4,0 kPa).Cela s’explique par le fait que les
personnes ont tendance a étre plus détendues a la maison
qu'a I'hopital.

« En outre, lorsque le dispositif est placé au-dessus du cceur, la
valeur de la pression artérielle a tendance a étre beaucoup plus
basse qu’elle ne I'est en réalité.S’assurer que le dispositif est
positionné juste au niveau du cceur.

Q2 :Pourquoi la valeur de la pression artérielle obtenue a
domicile est-elle plus élevée que celle obtenue a

I’hopital ?

* Le médicament antihypertenseur pourrait avoir perdu

son efficacité.Respecter conformer aux instructions du
médecin.

« Le brassard n’est peut-étre pas positionné correctement.Si le
brassard n’est pas placé correctement, aucune valeur de
pression artérielle ne sera obtenue, et la valeur de la pression
artérielle pourrait étre beaucoup plus élevée qu’elle ne I'est
effectivement.Donc, positionner le brassard correctement.



* Le brassard n'est pas suffisamment serré. Si le brassard n’est pas
suffisamment serré, la force de compression peut ne pas étre
transmise a I'artére, ce qui fait que la valeur de la pression
artérielle est beaucoup plus élevée qu’elle ne I'est effectivement.

Par conséquent, réajuster et resserrer le brassard.



* Le patient n'est pas assis correctement pendant que la mesure est
effectuée.

Il est déconseillé de s’avachir, de s'incliner, de se pencher et

de s’asseoir les jambes croisées lors de la prise de la pression

artérielle car cela entraine une augmentation de la pression

abdominale ou place le bras en dessous du niveau du

ceeur.Effectuer la mesure avec une posture correcte.

Q3 :Quand puis-je obtenir des mesures plus exactes ?

« |l est préférable de prendre les mesures le matin, juste aprés avoir
uriné, ou lorsque I'esprit et le corps sont stables.Nous
recommandons de toujours effectuer les mesures a la méme
heure.

Q4.Pourquoi la valeur de la pression artérielle mesurée
est-elle différente a chaque fois ?

1) Lors de la systole, la pression artérielle varie a chaque fois
dans une certaine mesure.Par exemple, une personne avec
un pouls de 70 battements par minute verra sa pression
artérielle varier de 100.800 fois par jour.Comme la pression
artérielle varie constamment, il est difficile d’obtenir la valeur
correcte de la pression artérielle en ne la mesurant qu’une
seule fois.Effectuer la mesure 2 a 3 fois.La premiére mesure
sera généralement plus élevée en raison de la nervosité ou
d’'une préparation inadéquate, puis lors de la deuxieme
mesure, 'émotion nerveuse sera légérement atténuée, de
sorte que la deuxieme mesure sera généralement inférieure
de 5 mmHg a 10 mmHg (0,7 kPa a 1,3 kPa) par rapport a la
premiere fois.Cette différence est plus évidente pour les
personnes ayant une pression artérielle élevée.



-- En cas de mesure continue, il convient de noter que :ll peut'y
avoir une extravasation de sang parce que le bras est
comprimé, ce qui fait que le sang au bout du doigt ne s’écoule
pas de maniére fluide. Si I'on poursuit la mesure en cas
d’extravasation de sang, il ne sera pas possible d’obtenir une
valeur mesurée correcte.Desserrer le brassard, lever les mains
au-dessus de la téte, saisir et étirer les paumes gauche et droite
15 fois de suite.Le sang extravasé peut ensuite étre dissous et
on peut poursuivre la mesure de la pression artérielle. 2)
Position du brassard et méthode d’enroulement.La valeur
mesurée varie en fonction de la taille du brassard.En particulier,
si le brassard est enroulé autour du coude, il n’est pas possible
d’obtenir une mesure précise et correcte.

-- Utiliser la méthode de positionnement correct du brassard
pour effectuer la mesure.La circonférence du brassard est
comprise entre 22 et 42 cm (centre du haut du bras).Si le
modele ne convient pas, acheter un autre brassard approprié
séparément.



14.Manipulation et phénoménes anormaux

Lorsque la mesure est anormale, les symboles suivants
s'affichent.Utiliser la méthode de mesure recommandée.

Erreurs Cause/Solution

Eru Le gonflage ne parvient pas a 30 mmHg (4 kPa)
en 12 secondes.

ErH Le gonflage atteint 295 mmHg.

Erl Le pouls n'est pas détectée correctement.

Er2 Trop de troubles (La personne bouge ou parle

ou il y a des interférences magnétiques
pendant une mesure).

Er3 Le résultat de la mesure est anormal.

Er 23 La valeur SYS est inférieure a 57 mmHg.
Er 24 La valeur SYS est supérieure a 255 mmHg.
Er 25 La valeur DIA est inférieure a 25 mmHg.

Er 26 La valeur DIA est supérieure a 195 mmHg.




* Dépannage

Anomalie Causes possibles Solutions
Défaut La puissance Remplacer les piles ou
R N p - brancher le cable Type C
d'alluma d'alimentation est pour raccorder le bloc
ge insuffisante d'alimentation DC5V 1A.
erte s due repoles | instaler s ples
piles ne sont pas correctement
inversés
Aucun Vérifier que le Insérer le raccord du
gonflage raccord du tube d'air tube d’air fermement
est inséré dans la prise.
correctement
Vérifier que le tube Contacter le revendeur
. 5 pour le remplacer avec un
d'air mest pas cassé nouveau brassard.
et qu'il ne fuit pas
Impossib S'assurer que le Ne bouger ni le
le bras ne bouge pas bras ni le corps.
d'effectu pendant le
erla gonflage du
mesure brassard
en raison - .
o Ne pas parler pendant Rester silencieux et
une erreur | oe I'on effectue la calme pendant la mesure
d'affichage mesure de la pression artérielle.
Fuite d’air Vérifier si le Resserrer le brassard
au niveau brassard n’est pas
du insuffisamment
brassard serré autour du
bras

La poche d’air du
brassard est déchirée

Contacter le revendeur
pour le remplacer avec un
nouveau brassard.




S'il n'est toujours pas possible de mesurer la pression
artérielle apres avoir essayé les solutions susmentionnées,
contacter le revendeur.NE PAS essayer de démonter le
dispositif soi-méme.




15.Nettoyage et désinfection

(1) Nettoyage

Il est possible de nettoyer le dispositif a I'aide d’un chiffon
doux et propre imbibé dans une petite quantité de détergent
neutre ou d’eau.

Il est conseillé de nettoyer le moniteur avant et apres chaque
utilisation.Nettoyer 3 minutes a chaque utilisation.Le nombre
de nettoyages successifs a chaque utilisation ne doit pas
dépasser 3 fois.

N'utiliser aucun produit nettoyant corrosif.Lors du nettoyage,
faire attention a ne pas plonger le moniteur afin d’éviter que du
liquide ne pénétre dans le dispositif.

(2) Désinfection

Agent désinfectant recommandé

Alcool médial & 75%

Etapes :

1) Essuyer le dispositif avec précaution avec un chiffon doux et
propre imbibé dans une petite quantité du désinfectant
susmentionné et sécher immédiatement a I'aide d’un chiffon
propre et sec.

2) Il est aussi possible de nettoyer I'unité principale du

dispositif a I'aide d’un chiffon propre et doux légérement
imbibé dans une petite quantité d’alcool médical a 75 % pour

la désinfection.



Ne pas désinfecter avec des méthodes telles que la vapeur
a haute température ou des rayons ultraviolets.Cela

pourrait endommager le dispositif et réduire sa durée de

vie.



Il est conseillé de désinfecter le moniteur avant et aprés
chaque utilisation.Chaque opération de désinfection doit étre
effectuée et terminée en 1 minute.Le nombre de désinfections
successives a chaque fois ne doit pas dépasser 2 fois.

(3) Elimination

Eliminer le moniteur, les autres composants et les
accessoires en option conformément aux réglementations
locales en vigueur.Une élimination illégale peut entrainer
une pollution de I'environnement.

Remarques

* Ne pas plier ni déformer le tube d’air de maniere

excessive.

* Ne pas ranger le tensiometre ou ses composants :
- si le tensiometre ou ses composants son humides.

- dans des lieux avec des températures extrémes, de
I'humidité, la lumiere directe du soleil, de la poussiére ou
des gaz corrosifs.

- dans des zones présentant un risque élevé de vibrations ou
de chocs.



16.Mise a jour et entretien

Eau ou détergent neutre

- S'assurer que la surface du dispositif est toujours
propre et en ordre, afin de prolonger sa durée de vie.

- S'il est sale, I'essuyer avec un chiffon sec et propre.S'il
est difficile d’éliminer la saleté, essuyer avec un chiffon
doux imbibé d’eau ou d’un détergent neutre puis le sécher
en l'essuyant a l'aide d’un chiffon sec.

Nous recommandons d’étalonner le moniteur au moins une
fois par an.Contacter le fabricant ou le revendeur, si
nécessaire.

Ne pas laisser d'eau ni aucun autre liquide pénétrer
dans le dispositif.

Le tensiométre & brassard ne doit en aucun cas
étre réutilisé si un liquide a pénétré a l'intérieur et
que le dispositif et le brassard sont endommagés.




17.Caractéristiques

Modele ARM-30A+

Ecran Ecran LCD

Méthode de mesure| Méthode oscillométrique

Zone de mesure Haut du bras

Pression

pneumati 0~295 mmHg (0~39,3 kPa)
que

Plage de mesure

Protection de

: . 295 mmHg (39.3 kPa)
pression maximum

Plage de Valeur de SYS :57~255 mmH
mesure pres_sion g (7,6~34,0 kPa) ;
artérielle DIA :25~195 mmH

g (3,3~26,0 kPa)

Rythme cardiaque | 40~199 bpm

Précision de la
pression du
brassard

+3 mmHg(+0.4kPa)

Précision de la 0
fréquence 5%
cardiaque

Pile faible <4,0V+0,1V : le dispositif va s'éteindre

Source d'énergie | 4 x pile AAA c.c.6V ou cable type C CC 5V,1A




Dimensions

108 mm (longueur) x 139 mm (largeur) x 62

mm (hauteur

Dimension de
I'écran

80mm(longueur) x 68,9mm(largeur) 4,2

pouces

Taille du brassard

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

Poids

Environ 300 g (sans piles)

Arrét automatique

1 minute sans activité

Partie appliquée

Type BF

Mode de
fonctionnement

Fonctionnement continu

Protection contre
les infiltrations
nocives d'eau ou
de matieres
particulieres

P21

Durée de vie du
moniteur

5ans

Durée de vie du
brassard

10 000 utilisations

Protection contre
les décharges

Equipement EM alimenté en interne (utilisation
des piles uniquement) Equipement EM de
classe Il (si équipé d'un adaptateur CA)

électriques
Températur °C~40° . . -
Fonctionnement e dep 5°C~40°C Sltle tc_ill_sgos,mf
Environnement fonctionnem ?asn;él .I‘;ﬁr?:
ent température
- supérieure et
Humidit ~ |HR 15%-90% | in plage
éde d’humidité
fonction supérieures a

nement

celles




Pression
atmosphériq
ue

70kPa~106kPa

indiquées, il ne
fonctionnera

pas
correctement




Transport et Eviter les chocs violents, les impacts
conservation directs, I'exposition ou la pluie pendant le
Environnement transport.Ranger le moniteur et les autres
composants dans un endroit propre et sdr.
Débrancher le brassard du moniteur.

Replier délicatement le tube d'air dans le
brassard.

Le dispositif doit étre rangé dans un lieu fermé
a une température entre -20°Cet 55°C et une
humdité relative entre 10% et 93%.

Pression atmosphérique :comprise entre
70kPa et 106kPa, en I'absence de gaz
corrosif et avec un bonne aération.

Le produit a fait I'objet d'une étude clinique conformément
aux exigences de la norme ISO 81060-2.

Remarque :L'alimentation électrique spécifiée doit
répondre aux conditions suivantes :

Tension de sortie :CC 5V,

Courant de sortie : 1000mA,

En conformité avec la

norme CEI 60601-1,

Classe Il

Prévoir au moins deux isolations de moyen de protection du
patient (MOPP) entre I'entrée en CA et la sortie en CC,

Se conformer aux exigences des Etats-Unis et du Canada en
matiére de déviation.

Performances essentielles

1. Plage de mesure (Pression artérielle). :
SYS :57~255mmHg

DIA :25-195 mmHg

Fréquence cardiaque :40-199 bpm



2. Précision de la pression du brassard :+3 mmHg (0.4
kPa ) Précision de la fréquence cardiaque : £5%



Déclaration :« Le tensiomeétre a brassard ARM-30A a été
testé conformément aux recommandations de la norme
technique CEI TR 60601-4-2 :Equipement médical
électrique - Partie 2-4 :Guide et interprétation - Immunité
électromagnétique ; performance des équipements
électrigues médicaux et des systeémes électriques
médicaux »



18.Annexe 1 Informations relatives a la CEM

Instructions et déclaration du fabriquant sur les émissions
électromagnétiques

Le tensiometre a brassard est congu pour étre utilisé dans

I'environnement électromagnétique indiqué ci-dessous.Le client ou
I'utilisateur du tensiomeétre a brassard doit s'assurer qu'il est utilisé
dans un tel environnement.

Emissions

Conformité

Environnement

Electromagnétique -
Indications

Emissions
d’ondes radio
CISPR 11

Groupe 1

Le tensiométre & brassard
utilise I'énergie RF uniquement
pour son fonctionnement
interne.

Par conséquent, ses émissions
RF sont trés faibles et ne
peuvent pas causer
d'interférences avec des
appareils électroniques a
proximité.

Emissions
d’ondes radio
CISPR 11

Classe B

Le tensiomeétre & brassard peut
étre utilisé dans tous les
environnements,(?/ compris les
environnements domestiques et
ceux qui sont directement
connectés au secteur a basse
tension qui alimente les
batiments utilisés a des fins
domestiques.

Emissions
harmoniques
IEC61000-3-2

S.0.




Fluctuations de
tension / Tension
de papillotement

IEC61000-3-3

S.0.




Instructions et déclaration du fabriquant sur 'immunité aux
émissions électromagnétiques

Le tensiometre & brassard est congu pour étre utilisé dans

I'environnement électromagnétique indiqué ci-dessous.Le client ou
I'utilisateur du tensiométre & brassard doit s'assurer qu'il est utilisé
dans un tel environnement.

Test d'immunité

CEI 60601
niveau de test

Niveau de conformité

Décharge
électrostatique
(ESD) CEI 61000-4-
2

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

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

o +1 kV signal +1 kV signal
Transitoires Entrée/sortie Entrée/sortie
elegtrlques fréquence fréquence
rapides  en de répétition 100 | de répétition 100 kHz
salves CEl KHz
61000-4-4
Surtensio Non applicable Non applicable
n CEl
61000-4-5

Creux de tension,
coupures bréves et
variations de tension
sur les lignes
d'entrée
d'alimentation
électrique CEI
61000-4-11

Non applicable

Non applicable

Fréquence du
réseau Champ
magnétique
IEC 61000-4-8

30A/m, 50/60Hz

30A/m, 50/60Hz




Perturbations
conduites CEI
61000-4-6

Entrée/sortie signal
0,15MHz-80MHz
6V dans les
bandes ISM et
radio amateur
entre 0,15 Hz

et 80 MHz

80 % AM a 2 Hz

Entrée/sortie signal
3V;0,15MHz-80MHz
6V dans les bandes
ISM et radio amateur
entre

0,15 MHz et 80 MHz
80% AM a 2Hz




RF
rayonnées
IEC61000-4-
3

10 V/im

80 MHz - 2,7
GHz 80 % AM a

2kHz

10 Vim

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

REMARQUE :UT est la tension du secteur avant I'application du

niveau de test

Instructions et déclaration du fabriquant sur 'immunité
aux émissions électromagnétiques

Le tensiométre a brassard est congu pour étre utilisé

dans 'environnement électromagnétique indiqué ci-dessous.Le

client ou I'utilisateur du tensiométre a brassard doit s'assurer qu'il

est

utilisé dans un tel environnement.

Clhamp Fréquen| Band | Service Modulation | Max. | Dis- | CEI Niveau
électromag | ce e Puiss |tanc | 60601 |de
oidetes de | (M ance |e(m) |-12 | confor
rayonnées _ | test ) (W) Nive | mite
(Spécificatio| (MHz) au (V/m)
ns d'essai d
d'IMMUNIT 'ess
E aux ai
équipement Vim
qu de ;
communicat
ions 385 380- | TETRA Pouls 1,8 0,3 27 27
sans fil) 390 400 modulation
18Hz
450 430- |GMRS | EcartFM |2 03 |28 28
470 | 460, +5 kHz
FRS 460 | 1 kHz
sinusoidal
710 704- | Bande Pouls 0,2 0,3 9 9
745 787 | LTE 13, | modulation
780 17 217Hz
810 800- | GSM Pouls 2 0,3 28 28
960 modulation

870




930

800/900

, TETRA

800,
DEN
820,
CDMA
850

Ban
de
LTE 5

18Hz




1720

1845

1970

1700

1990

GSM

1800 ;
CDMA
1900 ;
GSM

1900 ;
DECT

Bande
LTE 1,
3,4,
25;
UMTS

Pouls 2
modulation
217Hz

0,3

28

28

2450

2400

2570

Bluetooth
» WLAN,
802.1

1

b/g/n,
RFID
2450
Band

e
LTE7

Pouls 2
modulation
217Hz

03

28

28

5240

5500

5785

5100-
5800

WLAN
802.1
lan

Pouls 0,2
modulation
217Hz

0,3




Instructions et déclaration du fabriquant sur I'immunité
aux émissions électromagnétiques

RE rayonnées | Test Modulation | CEI 60601-1- | Niveau de
CEI 61000-4-39 & " o
(Specifications | ' reduence 2Niveaude | conformite
de test pour test
INMUNITE aux (AIm)
champs
magnétiques de | 30kHZ cw 8 8
proximite de | 134,2kHz Pouls 65 65
ENVELOPPE) modulation

2,1kHz

13,56kHz Pouls 75 75
modulation
50kHz

Avertissement :

« L'utilisation d’accessoires, de transducteurs et de cables autres
que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de cet équipement
pourrait entrainer une augmentation des émissions
électromagnétiques ou une diminution de I'immunité
électromagnétique de cet équipement et par conséquent un
fonctionnement incorrect.”

* les équipements de communication RF portables (y compris les
périphériques tels que les cables d'antenne et les antennes
externes) doivent étre maintenus a une distance d'au moins
30 cm (12 pouces) du dispositif et de ses composants afin
d'éviter toute détérioration du moniteur.

« il convient d’éviter d'utiliser cet équipement a proximité d'autres
équipements ou empilé sur ces derniers car cela pourrait entrainer
un mauvais fonctionnement.Si une telle utilisation est
nécessaire, cet équipement et les autres équipements doivent
étre surveillés pour vérifier qu'ils fonctionnent normalement.




* Ne pas s'approcher pas des équipements chirurgicaux HF actifs
ni de la salle blindée RF d'un systéme EM pour l'imagerie par
résonance magnétique, ou l'intensité des perturbations
électromagnétiques est élevée.

Remarque :

Si des utilisateurs ou des patients ont été victimes d’'un incident
grave lié au dispositif, le signaler au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur est établi.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.



ESPANOL

Gracias por comprar este monitor de presion arterial de
brazo.EIl monitor utiliza el método oscilométrico de medicion de
la presion arterial.Esto significa que este monitor detecta el
movimiento de la sangre a través de la arteria braquial y
convierte los movimientos en una lectura digital.

El dispositivo se puede utilizar en un entorno de atencion
domiciliaria, y el paciente es un operador previsto, y todas las
funciones se pueden utilizar de forma segura.

El monitor cumple los requisitos de ISO 81060-2.

1.Inspeccion de desembalaje

Antes de utilizar el producto, abra el paquete con cuidado y
compruebe si todas las piezas estan disponibles de acuerdo
con la siguiente

lista de empaque y si las piezas se han dafiado durante
el transporte y, a continuacion, instale y utilice el producto
siguiendo estrictamente las instrucciones del manual.

2.Lista de empaque

N.° Nombre Cantidad

Monitor de presion arterial de brazo 1

Brazalete 22-42cm (8.6-16.5 pulgadas)

Bolsa

Manual de usuario
Pilas AAA

ald|lw | N|R
Ll N




3.Definicién de simbolos

El conocimiento de las sefiales de advertencia y los simbolos es
fundamental para utilizar este dispositivo correctamente y de
forma segura. Por favor, informese sobre las siguientes sefiales
y simbolos que puede encontrar en este manual de usuario o en
la etiqueta:

Precaucién

PIEZA APLICADA DE TIPO BF

Simbolo de la marca correspondiente a los
dispositivos eléctricos y electrénicos
conforme a la Directiva 2012/19/UE.

Consultar el manual de instrucciones

Mantener seco

(13- @ 134 B>

Aviso de baja tension

\
N

Mantener alejado de la luz solar

Este lado arriba

— |
i

2 Protegido contra objetos extrafios sélidos de
12.5 mm @y superior ;

1 Proteccion contra goteo vertical de agua

)
N
=

Fabricante

Fecha de fabricacion

L E




@l Numero de serie

LOT Cadigo de lote

Europea

Representante autorizado en la Comunidad

Dispositivo médico

C 60123 Marca CE

@ Indica la entidad que importa el producto sanitario
en el pais

Identificador nico del dispositivo

RoOHS | Marca RoHS

4.Composicion del producto

Este producto consta de un cuerpo principal y un brazalete.

5.Uso previsto / Instrucciones de Uso

El monitor de presion arterial de brazo esta disefiado para medir
la presién sistdlica y diastélica, asi como la frecuencia del pulso
de una persona adulta mediante una técnica oscilométrica no
invasiva en centros médicos o en casa.

Usuarios previstos
1.Legos o profesionales clinicos.
2.Pueden leer y comprender el manual de usuario.



Beneficio clinico

Los pacientes pueden controlar la presion sistdlica, la
presion diastolica y la frecuencia cardiaca en casa en
cualquier momento, lo que reduce en gran medida el niUmero
de visitas al hospital, disminuye el riesgo de
desplazamientos y mejora la calidad de vida del paciente.

6.Contraindicacion
No utilice este dispositivo si el estado del paciente presenta
las siguientes contraindicaciones, para evitar mediciones
inexactas o lesiones.

1.El dispositivo no es adecuado para su uso en pacientes con
dispositivos eléctricos implantados, como marcapasos cardiacos
y desfibriladores.

2.Evite realizar la medicion en el brazo del lado de la
mastectomia o extirpacion de ganglios linfaticos.

3.El dispositivo mide la presion arterial mediante un brazalete a
presion.Si la extremidad en la que se realiza la medicion )
presenta lesiones (por ejemplo, heridas abiertas) o esta sometida
a condiciones o tratamientos (por ejemplo goteo intravenoso)

que la hacen inadecuada para el contacto de superficie o la

presurizacion, no utilice el dispositivo, para evitar el
empeoramiento de las lesiones o condiciones.

4.Evite realizar mediciones en pacientes con afecciones,
enfermedades y susceptibles a condiciones ambientales que
provoquen movimientos incontrolables (por ejemplo, temblores o
escalofrios) e incapacidad para comunicarse con claridad (por
ejemplo, nifios y pacientes inconscientes).



7.Partes del producto
(1) Cuerpo principal

Botén de
Seleccién de usuario/
Ajustes generales

Pulsador START/STOP
(Iniciar/Detener)

Botén memoria

(2) Pantalla de visualizacion

Pantalla LCD

18 19
— |
1—38:88 & é}_ {23_
1
I R B
! ey "
-, e S,
2 i 0000 oaaa
L —13
1 )88 PuL{+—12
18188 @i | ae
[T 1T ]
4 5 6789 1011

alimentacion
puerto DC5V 1A

1.Fechay hora

2.Indicador de presion arterial
3.Icono de memoria
4.Namero de memoria

5.Deteccion de "Colocacion del
brazalete"

6.Icono de latido

7.Indicacion de "Quedarse quieto”
8.Icono de latido irregular
9.Unidad de presi6n arterial
10.Valor de frecuencia cardiaca
11.Icono de valor medio

12.Icono frecuencia cardiaca

13.Valor de presion arterial
diastolica
14.Icono de presion arterial
diastélica

15.Valor de presion arterial
sistélica



16.Icono de presion arterial sistdlica
17.Icono baterfa

18.Icono de usuario

19.Icono de Bluetooth



8.Pantalla retroiluminada de cuatro colores

Blanco para espera
Hipotension

Verde para Normal

Rojo para presion arterial Alta

Amarillo para presion arterial alta leve o

Presion arterial Presion arterial Pantalla | Relacion
sistolica (mmHg) diastdlica (mmHg) | de color | jerarquica
=160 =100 rojo o
140-159 90-99 amarillo | o

90-139 60-89 verde 0

<90 <60 amarillo | y

a Advertencia: cuando el indicador de presion arterial esta en color
rojo, significa que tiene hipertension.

Consulte inmediatamente a su médico.




9.Preparacion

(1) Instalar las pilas

1) Abra la tapa de las pilas segun el método indicado en la
figura.

2) Coloque 4 pilas AAA en el compartimento de pilas, y preste
atencion a la indicacién del electrodo de las pilas.Instale las pilas
como se indica en la imagen justo debajo de esta frase.

(2) Sustitucion de las pilas
& Si el producto no se utiliza durante un largo periodo de
tiempo (mas de 3 meses), retire las pilas.

(3) Conexion tipo C para fuente de alimentacion

La alimentacion del producto puede suministrarse
enchufandolo a una fuente de alimentacién externa de CC 5V
1A através de una interfaz tipo C.



Entrada de
alimentacion
puerto DC5V 1A

NOTA: tipo

La funcion de acceso al adaptador es adecuada para un uso
temporal cuando no se dispone de pilas AAA adecuadas.

El adaptador debe cumplir los requisitos de la norma IEC 60601-
1, y las especificaciones deben cumplir los requisitos:
entrada:CA 100~240V 50/60 Hz, salida:DC5V 1A.0Otros
adaptadores de CA pueden variar la tension de salida y las
polaridades y pueden representar un riesgo para su vida y dafiar
el dispositivo.



10.Ajuste de las funciones

(1) Modo usuario

En el modo apagado, pulse el boton Seleccion de
usuario/Ajustes generales para acceder a la interfaz de
seleccion del grupo de usuarios.Luego vuelva a pulsar el
bot6n Seleccion de usuario/Ajustes generales para cambiar y
seleccionar los grupos de usuario.

Pulse el boton

[:ETUEE 4

Seleccion de
Usuario

Jajustes
generales

Apa—

mmHg ity

(2) Ajuste de Afio / mes / dia

En el modo de apagado, pulse el botén Seleccion de
usuario/ajustes generales durante 3 segundos para acceder al
ajuste de la fecha, y "year" (afio) parpadeara.Pulse el boton
Memoria para configurar el afio, y pulse el botén Seleccién de
usuario/Ajustes generales para confirmar la seleccién.Cuando
esté configurado "year" (afio), accedera automaticamente al
ajuste del mes.Pulse el boton Memoria para configurar el mes,
y pulse el botén Seleccién de usuario/Ajustes generales para
confirmar la seleccién.Siga los mismos pasos para configurar
dia/hora/minutos.



i = 1 = ki = T s

year(afio) month(mes) date(fecha) hour(hora)
minute(minutos)

(3) Ajustes pantalla de la unidad

En el modo de espera, mantenga pulsado el botén
START/STOP durante unos 5 segundos para acceder a la
seleccion de unidades, y pulse el boton Memoria para cambiar a
mmHg/kPa.Pulse el botén Seleccién de usuario/Ajustes
generales para confirmar la seleccién; La unidad
predeterminada es mmHa,

‘aln] n

(NN H

n n Put\z:r el

[RIR [re. (W}
— p—

modo kPa modo mmHg



11.Cémo realizar correctamente las mediciones

(1) Preparacion previa a la medicion

--Sacarse la ropa del brazo.

--Siempre medir en el mismo brazo (generalmente el brazo
izquierdo).--Manténgase quieto y callado durante la medicion.

--Manténgase lo mas relajado posible y no hable durante el
procedimiento de medicion.

--Midase la presion arterial aproximadamente a la misma hora
todos los dias.

--No se la mida la presion arterial justo después de hacer
ejercicio fisico o de bafiarse.Descanse de 20 a 30 minutos
antes de realizar la medicion.

--Las mediciones en las condiciones indicadas a
continuacion pueden afectar a los resultados:

En el plazo de una hora después de cenar, después de
tomar vino, café, té, hacer deporte; hablar, estar nervioso,
estar de humor inestable, inclinarse hacia delante, moverse,
la temperatura ambiente cambia drasticamente durante la
medicion; dentro de un vehiculo en movimiento, medicion
repetida y continua.



(2) Colocacion del brazalete
1) Conecte el brazalete al monitor insertando firmemente el

enchufe de aire en la toma de aire.

Brazalete  Enchufe de aire

Toma de aire

Tubo de aire

2) Pase la mano por el bucle del brazalete.Tire del brazalete
hasta que llegue a la parte superior del brazo izquierdo.

ol

Nota
« El borde inferior del brazalete debe quedar entre 0.8-1.2

pulgadas (de 2 a 3 cm) por encima de la parte interior del
codo.El tubo de aire se encuentra en la parte interior del
brazo y estéa alineado con el dedo corazon.



0.8-1.2
pulgadas (de
2a3cm)

Borde inferior

*Asegurese de que el tubo de aire esta colocado en la parte
interior de su brazo y envuelva el brazalete firmemente,
para que no pueda moverse alrededor de su brazo.

Nota:La repeticion de la medicion provocara una congestion
sanguinea en el brazo, lo que afectard al resultado de la
medicion.

Tenga cuidado de no apoyar el brazo en el tubo de aire.

¢, Cémo evitar la congestion sanguinea y garantizar la

exactitud de la medicion repetida?

Puede levantar la mano izquierda y cerrar el pufio varias veces,
o quitarse el brazalete y descansar durante al menos 2-3
minutos antes de realizar la medicion.



(3) Sentarse correctamente

Para realizar la medicion debe estar relajado y estar sentado
comodamente en una habitaciéon a una temperatura
confortable.Coloque el brazo sobre la mesa.

« Siéntese en una silla cémoda
con la espalda y los brazos
apoyados.

* Apoye los pies en el suelo y no
cruce las piernas.

« El brazalete debe colocarse en el
brazo al nivel del corazén, con el
brazo apoyado comodamente sobre
una mesa.

Advertencia:No intente torcer el tubo de conexion, ya que la
presioén continua del brazalete podria provocar
interferencias en el flujo sanguineo y causar lesiones al
paciente.

(4) Realizar una medicion

1) Ajuste el brazalete siguiendo las instrucciones "colocacion
del brazalete".Inicie la medicién después de colocarse el
brazalete correctamente.

2) Pulse el botén START/STOP. Una vez que se han encendido
todos los iconos, el monitor iniciara el inflado para la medicién y

mostrara " mn ".Controle los valores medidos después de
finalizar la medicion.
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Nota:Si se siente incomodo durante la medicion pulse
inmediatamente el botén START/STOP para detener la
medicion.Cuando la presién de aire alcanza hasta un
determinado valor, el valor en la pantalla de visualizacion
descenderé lentamente a cierta velocidad y el simbolo de latido
parpadeara.Una vez finalizada la medicion, se mostraran en la
pantalla las mediciones de la presion sistélica, la presion
diastolica y el pulso.

Nota:Consulte a su médico si se obtienen lecturas inesperadas.
(5) Funciéon de memoria

1)Cada valor medido se almacena automaticamente en el grupo
de usuarios correspondiente.Este dispositivo puede almacenar
hasta 120 grupos de mediciones para cada usuario.Una vez lleno
el registro de memoria, los valores antiguos se actualizaran con
los nuevos.

2) En el modo de apagado, pulse una vez el boton Memoria y el
dispositivo mostrara el valor medio de las mediciones de presion
arterial de las 2 o 3 dltimas veces.



Pulse de nuevo el boton Memoria y se mostrara el dltimo valor
medido.Pulse de nuevo el botén Memoria y se mostraran uno a
uno el resto de valores medidos.

(6) Eliminar memoria

En el modo de apagado, pulse el botén Seleccion de
usuario/ajustes generales para seleccionar el grupo de usuarios
cuyos valores medidos deben ser eliminados.Pulse el botén
START/STOP para apagar el dispositivo y pulse una vez el
botén Memoria para activar la pantalla. A continuacion,
mantenga pulsado el botén Memoria durante unos 3 segundos
para eliminar las memorias del usuario seleccionado y el icono "

i ,
Hg - aparecera en la pantalla.
(7)  Autocomprobacion de la correa del brazalete

El icono " se muestra siempre en la pantalla cuando el
brazalete esta colocado correctamente. Cuando el brazalete

esté demasiado flojo, el icono"@)" parpadeara siempre para

recordarselo. Si el icono " J parpadea, pulse el bot6n
START/STOP para interrumpir la medicion.
(8) Indicacion de "Quedarse quieto”

El icono "/ & parpadea cuando mueve el cuerpo o agita el
brazo durante la medicion, lo que puede provocar resultados de
medicion incorrectos.Ajuste su postura y vuelva a realizar la
medicion.

(9) Apagar la unidad
Pulse el botdn START/STOP para apagar el monitor de presion
arterial de brazo.El monitor se apaga automaticamente después
de 1 minuto.



12.Advertencias y
precauciones

* No realice tareas de mantenimiento o servicio durante el uso.

* Las mediciones demasiado frecuentes pueden causar lesiones al
PACIENTE debido a la interferencia del flujo sanguineo.

* Consulte a su médico antes de utilizar este monitor en un brazo
en el que haya un acceso o terapia intravascular, o una

derivacion arteriovenosa (A-V), ya que la interferencia temporal
del flujo sanguineo podria provocar lesiones.

« Consulte con su médico antes de utilizar este monitor si se ha
sometido a una mastectomia o a una extirpacion de ganglios
linfaticos.

* No utilice el EQUIPO ME de monitorizacion en la misma
extremidad simultdneamente.Esto podria causar
temporalmente pérdidas de funcién o una medicién inexacta.

* Compruebe si el funcionamiento del monitor de presion arterial
produce una alteracion prolongada de la circulacion sanguinea
del paciente observando la extremidad afectada.

Utilice el componente (por ejemplo, brazalete) proporcionado
por el fabricante.De lo contrario, la precision de la medicion se
vera afectada.

* No se permite realizar modificacion a este equipo.

« Para evitar estrangulamientos, mantenga el tubo de aire y el cable
de carga de tipo C alejados de bebés, nifios pequefios y nifios.

* El mantenimiento debe ser realizado por el fabricante segin lo
recomendado.



* No deje las piezas pequefias al alcance de los nifios.Los nifios
podrian tragarselas.Si un nifio se las traga accidentalmente,
incluida la tapa de la bateria, péngase en contacto con un
médico

inmediatamente

* El brazalete cumple los requisitos de las normas ISO 10993-5,
ISO 10993-10, ISO 10993-23.Pero pocas personas sensibles
pueden tener alergias.

» NO utilice este monitor en un brazo lesionado o bajo tratamiento
médico.

Precauciones

* No realice mediciones con mas frecuencia de lo necesario.
Debido a la interferencia del flujo sanguineo, pueden
producirse algunos hematomas.

* El mantenimiento debe ser realizado por el fabricante segin lo
recomendado.

* Cuando la temperatura ambiente sea inferior a 5 °C, lleve el
dispositivo a un lugar donde la temperatura ambiente esté
entre 5°C~40°C al menos durante 1 hora; cuando la
temperatura ambiente sea superior a 40°C, lleve el dispositivo
aun lugar donde la temperatura ambiente esté entre 5°C~40°C
al menos durante 2 horas.

« NO utilice este monitor con bebés, nifios pequefios, nifios o
personas que no puedan expresarse.



* NO tome medicamentos basandose en las lecturas del
dispositivo.Péngase en contacto con su médico para obtener
informacién especifica sobre su presion arterial.El paciente no
debe autodiagnosticarse ni automedicarse segun los resultados
medidos.Siga las instrucciones de su médico o profesional
sanitario.

* NO utilice el dispositivo mientras esté recibiendo un goteo
intravenoso o una transfusion de sangre.

* NO utilice este monitor en zonas donde haya equipos quirdrgicos
de alta frecuencia (HF), equipos de resonancia magnética (MRI),
escaneres de tomografia computarizada (CT).Esto puede
producir un funcionamiento incorrecto del monitor y/o causar
una lectura inexacta.

* Aseglrese de que el brazalete no esté colocado en un brazo en el
que las arterias o venas estén sometidas a tratamiento médico,
por ejemplo, acceso intravascular o terapia intravascular, o una
derivacion arteriovenosa (AV).

« Consulte con su médico antes de utilizar este monitor si padece
arritmias comunes como latidos auriculares o ventriculares
prematuros o fibrilacién auricular, esclerosis arterial, mala
perfusion, diabetes, embarazo, preeclampsia o enfermedad
renal.

* Deje de utilizar este monitor y consulte con su médico si
experimenta irritacion o molestias en la piel.



* Consulte a su médico antes de utilizar este monitor si tiene
problemas graves de flujo sanguineo o trastornos sanguineos,
ya que el inflado del brazalete puede causar hematomas.

« NO utilice este monitor para ningun otro fin que no sea la mediciéon
de la presion arterial y la frecuencia cardiaca.

¢ NO desmonte ni intente reparar este monitor u otros
componentes.Esto podria causar una lectura incorrecta.

* NO lo utilice en un lugar donde haya humedad o riesgo de
salpl,(t:aduras de agua en el monitor.Esto podria dafiar este
nitor.

* NO utilice este monitor en un vehiculo en movimiento, como un
coche.

* NO deje caer ni someta este monitor a golpes o vibraciones
fuertes.

* No utilice ni almacene el monitor fuera de las condiciones
esPemflcadas por el fabricante (temperaturas y humedad
extremadamente altas o bajas), ya que esto puede afectar al
rendimiento o causar

mediciones incorrectas.

* Si se producen cambios en el funcionamiento (por ejemplo:
medicién incorrecta o visualizacion anormal), del dispositivo, deje de
utilizarlo inmediatamente y péngase en contacto con el personal
del servicio posventa.



13.Preguntas y respuestas comunes sobre presion arterial
P1:¢Por qué el valor de presion arterial obtenido en casa
es inferior al obtenido en el hospital?

« La diferencia de presion arterial entre las mediciones
realizadas en casa y en el hospital es de unos 20 mmHg - 30
mmHg (2.7 kPa - 4.0 kPa).Esto se debe a que los individuos
tienden a estar mas relajados en casa que en el hospital.

« Ademas, cuando el dispositivo se coloca en una posicién a la
altura del corazén, el valor de la presion arterial tiende a ser
mucho mas bajo de lo que es en realidad.Asegurese de que el
dispositivo esta colocado justo a la altura del corazén.

P2:¢Por qué el valor de presion arterial obtenido en casa
es superior al obtenido en el hospital?

« Es posible que el farmaco antihipertensivo haya perdido

su eficacia.Siga las instrucciones de su médico.

« Es posible que el brazalete no esté en la posicion correcta.Si
el brazalete no esta bien colocado, no se obtendra ningin
valor de presion arterial, y el valor de presion arterial podria
ser mucho mas alto de lo que es.Por lo tanto, coloque
correctamente el brazalete.

* El brazalete no esta suficientemente apretado. Si el brazalete esta
flojo, es posible que la fuerza de compresion no se transmita a la

arteria, causando en consecuencia que el valor de la presion
arterial sea mucho mas alto de lo que es.

Por lo tanto, reajuste y apriete mas el brazalete.



« El paciente no esta sentado correctamente durante la medicion.

No se recomienda encorvarse, inclinarse, agacharse ni
sentarse con las piernas cruzadas mientras se mide la presion
arterial, ya que aumenta la presiéon abdominal o la posicién del
brazo queda por debajo del corazén.Realice las lecturas en la
postura correcta.

P3:¢,Cuando puedo obtener mejores mediciones?

 Las mediciones se realizan mejor por la mafana, justo después de
orinar o cuando su mente y su cuerpo estan
estables.Recomendamos realizar las mediciones siempre a la
misma hora del dia.

P4.;Por qué el valor de la presion arterial medido cada
vez es diferente?

1) Cuando se produce una sistole, la presion arterial
cambiara en cierta medida.Por ejemplo, una persona con un
pulso de 70 latidos por minuto tendra 100,800 cambios de
presion arterial al dia.Debido a que la presion arterial cambia
constantemente, es dificil obtener el valor correcto de la
presion arterial midiéndola una sola vez.Realice la medicion
2~3 veces.La primera medicion serd generalmente mas alta
debido al nerviosismo o a una preparacion inadecuada, y
luego, cuando se realice la segunda medicion, el nerviosismo
se aliviara ligeramente, por lo que generalmente, la segunda
medicion ser4 de 5mmHg-10mmHg (0.7kPa-1.3kPa) mas
baja que la primera vez.Esto sera mas obvio para las
personas con presion arterial mas alta.

--Cuando se realizan mediciones continuas, tenga en cuenta
que:Es posible que haya sangre extravasada porque el brazo



estd comprimido, lo que provoca que la sangre de la yema del
dedo no fluya adecuadamente. Si continGa con la medicién en
caso de sangre extravasada, no podra obtener el valor medido
correcto.Afloje el brazalete, levante la mano por encima de la
cabezay agarre y estire las palmas izquierda y derecha durante
15 veces repetidamente.La sangre extravasada se disolvera y
podra continuar con la medicion de la presion arterial 2)
Posicion del brazalete y método de enrollado.El valor medido
varia con el tamafio del brazalete.En particular, si el brazalete
esté enrollado alrededor del codo, no se puede obtener un valor
de medicién correcto.

--Utilice el método correcto de enrollado del brazalete para la
medicion.El rango de la circunferencia del brazo del brazalete
incluido es de 22~42 cm (centro de la parte superior del
brazo).Si el modelo es incompatible, comprelo por separado.



14.Fendbmenos anémalos y manipulacion

Cuando la medicion es anormal, pueden aparecer los siguientes
simbolos.Utilice el método recomendado para la medicion.

Errores Causa/Solucion

Eru La presién no puede alcazar los 30 mmHg (4 kPa)
en 12 segundos.

ErH El inflado alcanza 295mmHg.

Erl La frecuencia de pulso no se detecta correctamente.

Er2 Demasiadas interferencias (movimiento,
hablar, o interferencias magnéticas durante la
medicion).

Er3 El resultado de medicién es anormal.

Er 23 El valor SIS es inferior a 57mmHg.

Er 24 El valor SIS es superior a 255mmHg.

Er 25 El valor DIA es inferior a 25mmHg.

Er 26 El valor DIA es superior a 195mmHg.




* Resolucion de problemas

Anomalia Fallo posible Solucién
; ; i Reemplace la bateria o

Fallo en §| la _all|mentacmn es enchufe el cable tipo C
el insuficiente para conectar la
encendid alimentacion DC5V 1A.
0 Si los polgs ogitivo y Instale

negativo de la bateria

estan instalados al revés| correctamente las

pilas

No Si el tapon del tubo Inserte firmemente el
hay de aire esta enchufe del tubo de

presurizacion

insertado firmemente

aire en la toma.

Si el tubo de aire esta
roto o tiene fugas

Péngase en contacto con
su distribuidor para
sustituir el brazalete por
otro nuevo.

Imposibl
e realizar
la
medicion
debido

a error

de .
visualizacion

Si se mueve el
brazo durante la
presurizacion

Mantenga el brazo
y el cuerpo
quietos.

Si habla durante la
medicion

Manténgase en silencio
mientras se mide la
presion arterial.

Fugas de
aire del
brazalete

Si el brazalete
esta demasiado
flojo

Apriete el brazalete

La bolsa de aire del
brazalete estéa rota

Péngase en contacto con
su distribuidor para
sustituir el brazalete por
otro nuevo.

Si la presion arterial sigue sin poder medirse después de
probar las soluciones anteriores, péngase en contacto con el




distribuidor.NO intente desmontar el dispositivo por su
cuenta.




15.Limpieza y desinfeccion

(1) Limpieza

El dispositivo puede limpiarse con una pafio suave, limpio
humedecido en una pequefia cantidad de detergente neutro
0 agua.

Se recomienda limpiar el monitor antes y después de cada
uso.Limpiar durante 3 minutos cada vez.El nimero de
limpiezas repetidas cada vez no debe superar las 3 veces.

No utilice productos de limpieza corrosivos.Durante la limpieza,
tenga cuidado de no sumergir ninguna parte del monitor para
impedir la entrada de liquido en el dispositivo.

(2) Desinfeccién

Producto de desinfeccién recomendado

Alcohol médico al

75% Pasos:

1) Limpiar meticulosamente el dispositivo con un pafio suave,
limpio y humedecido en una pequefia cantidad del
desinfectante mencionado arriba, y secar inmediatamente con
un pafio suave, limpio y seco.

2) El cuerpo del dispositivo también puede limpiarse con un
pafio suave, limpio y humedecido en una pequefia cantidad
de alcohol médico al 75% para la desinfeccion.



No desinfecte empleando métodos tales como vapor a alta
temperatura o radiacién ultravioleta.Esto podria dafar el

dispositivo y reducir su vida util.



Se recomienda desinfectar el monitor antes y después de
usarlo.Cada desinfeccion debe efectuarse en 1min.El nimero
de desinfecciones repetidas cada vez no debe superar las 2

veces.

(3) Eliminacién

Deseche el monitor, los deméas componentes y los
accesorios opcionales de acuerdo con las normativas
locales vigentes.La eliminacion ilegal puede ser causa de
contaminacion medioambiental.

Notas

* No doble ni arrugue excesivamente el tubo de aire.

* No guarde el monitor ni sus componentes:
- si el monitor o sus componentes estan mojados.

- en lugares con temperaturas extremas, humedad, luz
solar directa, polvo o gases corrosivos.

- en zonas con alto riesgo de vibraciones o golpes.



16.Conservacion y Mantenimiento

Agua o detergente neutro

- Mantenga siempre la superficie del dispositivo limpia y
ordenada, ayudara a prolongar su vida util.

-Si el producto esta sucio, limpielo con un pafio suave y
seco.Si la suciedad no puede eliminarse facilmente, utilice
un pafio suave humedecido en agua o detergente neutro
para eliminarla, y luego seque con un pafio seco.

Se recomienda calibrar el monitor una vez al afio como

minimo.Péngase en contacto con el fabricante o agente si
lo necesita.

No permita que entre agua u otros liquidos en el
dispositivo.

El monitor de presion arterial de brazo no debe
reutilizarse si ha entrado en contacto con
liquidos, ya que podria dafar el dispositivo y el
brazalete.




17.Especificaciones

Modelo

ARM-30A+

Pantalla

Pantalla LCD

Método de medicion

Medicién oscilométrica

Parte de la Parte superior del brazo
medicién

Presion

neumatica 0~295 mmHg (0~39.3 kPa)

Rango de medicién

Proteccion de
presién maxima

295 mmHg (39,3 kPa)

Rango de
medicion

Valor de
presion arterial

SIS:57~255 mmHg
(7.6~34.0 kPa);
DIA:25~195 mmHg
(3.3~26.0 kPa)

Frecuencia del
pulso

40~199 ppm

Precision de la
presion del
brazalete

+3 mmHg(+0.4kPa)

Precision de la
frecuencia
cardiaca

<5%

Bateria baja

<4.0V+0.1V: el dispositivo se apaga

Fuente de
Alimentacion

4xAAA c.c.6V o DC 5V,1A cable tipo C




Dimensiones

108mm(longitud)*139mm(ancho)*
62mm(altura)

Tamafio de la
pantalla

80mm(longitud)* 68.9mm(ancho) 4.2 pulgadas

Tamaiio del
brazalete

22~42 cm (8.6~16.5 pulgadas)

Peso

Aproximadamente 300g (sin pilas)

Apagado
automatico

1 minuto sin funcionamiento

Parte aplicada

Tipo BF

Modo de
funcionamiento

Funcionamiento continuo

Proteccion contra
entrada nociva de
agua o materias
particulares

P21

Vida util del monitor

5 afios

Vida util del
brazalete

10000 veces

Proteccion contra

Equipo ME con alimentacion interna (Cuando
se utilizan solo pilas) Equipo ME Clase I (si

descargas esta equipado con adaptador CA)

eléctricas

Operativo Condicion 5°C~40°C Si se almacena
de o utiliza fuera

Entorno temperatura del intervalo de
Condicio | 15%-90%HR | {erberatray
nde designado, no
humeda se utilizara

correctamente




Condicién
presion
atmosférica

70kPa~106kPa




Transporte y Evite los golpes fuertes, los impactos
almacenamiento directos, la exposicion a la lluvia durante el
Entorno transporte.Guarde el monitor y los demas
componentes en un lugar limpio y seguro.
Retire el brazalete del monitor.

Pliegue suavemente el tubo de aire en el
brazalete.

El dispositivo debera ser almacenado en el
interior a una temperatura de -20°°C~55C y
humedad relativa de 10%~93%.

Condicion presion atmosférica:70kPa
106kPa sin gas corrosivo y con ventilacion
adecuada.

El producto se someti6 a investigacion clinica de acuerdo
con los requisitos de la norma ISO 81060-2.

Nota:La fuente de alimentacién especificada debe
cumplir las siguientes condiciones:

Tension de salida:CC 5V,

Tension de salida:1000mA,

Cumplir con IEC 60601-1, Clase Il

Proporcionar al menos dos aislamientos MOPP entre la
entrada CA y la salida CC,

Cumplir los requisitos de desviacion de EE.UU. y Canada.
Rendimiento esencial

1.Rango de medicion (presion arterial):
SIS:57-255mmHg

DIA:25-195 mmHg

Frecuencia del pulso:40-199 Ipm

2.Precision de la presion del brazalete:+3 mmHg (0.4
kPa ) Precision de la frecuencia cardiaca:+5%



Declaracion:“El Monitor de presion arterial de brazo ARM-
30A+ ha sido sometido a ensayo de acuerdo con las
recomendaciones del Informe técnico IEC TR 60601-4-
2:Equipo electromédico — Parte 4-2:Guia e interpretacion —
Inmunidad electromagnética; rendimiento del equipo
electromédico y sistemas médicos eléctricos."



18.Apéndice 1 Informacién sobre CEM

Guia y declaracion del fabricante - Emision

electromagnética

El monitor de presion arterial de brazo debe utilizarse en el entorno
electromagnético especificado a continuacion.El cliente o el usuario
del monitor de presion arterial de brazo debe asegurarse de que se
utiliza en este entorno.

Emisiones Cumplimiento| Entorno
electromagnético - guia

CISPR 11 Grupo 1 El monitor de presion arterial de

ara brazo utiliza energia RF sélo

para para su funcionamiento interno.

emisiones de Por lo tanto, sus emisiones de

RF RF son muy bajas y no es
probable que causen
interferencias en equipos
electrénicos cercanos.

CISPR 11 Clase B El monitor de presion arterial de

ara brazo es apto para su uso en

para todos los establecimientos,

emisiones de incluidos los domésticos y

RF aquellos conectados
directamente a la red publica de|
suministro eléctrico de baja
tension que abastece a |os
edificios utilizados con fines
domeésticos.

Emisiones N.A.

armoénicas

IEC61000-3-2

Fluctuaciones de| N.A.

voltaje/emisiones|
de parpadeo

IEC61000-3-3




Guiay declaracion del fabricante - Inmunidad

electromagnética

El monitor de presion arterial de brazo debe utilizarse en el entorno
electromagnético especificado a continuacion.El cliente o el usuario
del monitor de presion arterial de brazo debe asegurarse de que se

utiliza en este entorno.

Prueba de Nivel de Nivel de cumplimiento
inmunidad prueba IEC
60601

Dlescarga ica (ESD) +8kV contacto +8kV contacto
electrostatica +2 KV, 4 KV, +2 KV, 4 KV,
IEC 61000-4-2 8KV, 15 kV aire | +8 kV, +15 kV aire

. Entrada/salida de | Entrada/salida de
Transitorios sefial +1 kV sefial +1 kV
eléctricos 100 kHz 100 kHz
re}?ldos IEe(r; frecuencia frecuencia
rafagas L L
61000-4-4 de repeticion de repeticion
Sobretens No aplicable No aplicable
i6n IEC
61000-4-5
Caidas de tension, No aplicable No aplicable

interrupciones cortas
y variaciones de
tension en las lineas
de entrada de la
fuente de
alimentacion IEC
61000-4-11

Campo
magnético de la
frecuencia de
alimentacion
IEC 61000-4-8

30A/m, 50/60Hz

30A/m, 50/60Hz




RF conducida
IEC61000-4-6

entrada/salida de
sefial de 3V,
0,15MHz-80MHz
6V en bandas
ISMy de
radioaficionados
entre 0,15 MHz
y 80 MHz

80% AM a2 Hz

entrada/salida de

sefial de 3 V;
0,15MHz-80MHz

6V en bandas ISM y de
radioaficionados entre
0,15 MHz y 80 MHz
80% AM a 2Hz




RF radiada
IEC61000-4-
3

10 V/im

80 MHz -

2,7

GHz 80 % AM a

2kHz

10 V/Im

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

NOTA:UT es la tension de red en c.a. previa a la aplicacion del

nivel de prueba

Guia y declaracion del fabricante - inmunidad
electromagnética

El monitor de presion arterial de brazo debe utilizarse en el
entorno electromagnético especificado a continuacion.El cliente o
el usuario del monitor de presién arterial de brazo debe
asegurarse de que
se utiliza en este entorno.

RFg—4a3 Prueba | Band | Servicio | Modulacion| Max. | Distan| IEC Nivel
Radiada i cia
i Frecu |a Alime 60601 | de
(Especificac] ocia | (MHz ntacio | (M | -1-2° | cumpli
prueba para| (MHz) | ) n (W) Nivel | miento
INMUNIDA de (V/m)
D DEL
PUERTO prue
DE CIERRE| ba
a equipos (Vim
de o )
comunicaci
ones 385 380- | TETRA Pulso 1.8 0,3 27 27
inalambrica 390 400 modulacién
s de RF) 18Hz
450 430- | GMRS FM 2 0,3 28 28
470 | 460, desviacién
FRS 460 | + 5 kHz
1 kHz
sinusoidal
710 704- | LTE Pulso 0,2 0,3 9 9
787 Banda modulacién
745 13,17 217H;
780 g i
810 800- | GSM Pulso 2 0,3 28 28
870 960 modulacion




930

800/900

, TETRA

800,
DEN
820,
CDMA
850

LTE
Banda 5

18Hz




1720

1845

1970

1700

1990

GSM
1800;
CDMA
1900;
GSM
1900;
DECT
i LTE
Banda
1, 3,4,
25;

UMTS

Pulso
modulacion
217Hz

0,3

28

28

2450

2400

2570

Bluetooth
» WLAN,
802.1

1

b/g/n,
RFID
2450
,LTE
Banda 7
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Guia y declaracion del fabricante - inmunidad
electromagnética

RF radiada Prueba Modulacién Nivel de Nivel de
IEC61000-4-39 i S
(Especificacione Frecuencia gfolgeolia]!EZC fol-lmx?len
s de la prueba -1-
INMUNIDAD DE (&)
PUERTO DE | 30kHz cw 8 8
s 134,2kHz Pulso 65 65
magnéticos de modulacion
proximidad) 2,1kHz
13,56kHz Pulso 75 75
modulacién
50kHz

Advertencia:

« El uso de accesorios, transductores, cables u otros elementos
diferentes especificados o suministrados por el fabricante de
este equipo puede generar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una reduccion de la inmunidad
electromagnética de este equipo y causar que este no funcione
correctamente.”

* El equipo de comunicaciones portatil RF (incluidos los periféricos
como los cables de antena y las antenas externas) debe
mantenerse al menos a 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte
del equipo para prevenir el deterioro del monitor.

« Debe evitarse el uso de este equipo al lado de o apilado con otro
equipo, porque puede producirse un funcionamiento impropio.Si
es necesario utilizarlo asi, ambos equipos deben observarse
para verificar si funcionan con normalidad.



* No acerque al equipo quirtrgico de HF activo y a la sala blindada
de RF de un sistema ME para imagenes de resonancia
magnética, donde la intensidad de las interferencias EM es
alta.

Aviso:

Si los usuarios o los pacientes han sufrido algin incidente
grave relacionado con el dispositivo, notifiquelo al fabricante y
a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
domiciliado.

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.



PORTUGUES

Agradecemos-lhe a compra do Monitor da tenséo arterial de
braco.O monitor utiliza o método oscilométrico de medicao da
tensédo arterial.Isto significa que este monitor deteta o
movimento do sangue através da artéria braquial e converte os
movimentos numa leitura digital.

O dispositivo pode ser utilizado em ambiente de cuidados
domiciliarios, e o doente é um operador previsto, e todas as
funcdes podem ser utilizadas em seguranca.

Este monitor cumpre com as disposi¢des da ISO 81060-2.

l.Inspecéo de desembalagem

Antes de utilizar, abra cuidadosamente a embalagem e
verifique se todas as pecas estédo disponiveis de acordo com a
seguinte

lista de embalagem e se as pecas estéo danificadas
durante o transporte e, em seguida, instale e opere em
estrita conformidade com o manual do utilizador.

2.Lista de embalagem

N.© Nome Quantidade
1 Monitor da tenséo arterial de brago 1
2 Bracadeira 22 a 42 cm (8,6 a 16,5 1
polegadas)
Bolsa 1
Manual do utilizador
Pilha AAA 4




3.Defini¢cdo dos simbolos

O conhecimento dos sinais e simbolos de avisos € crucial para
a utilizacdo segura e correta deste dispositivo. Informe-se sobre
0s seguintes sinais e simbolos que podera encontrar neste
manual do utilizador ou na etiqueta:

Cuidado

PECA APLICADA TIPO BF

Simbolo para a marcagéo de dispositivos
elétricos e eletronicos de acordo com a
Diretiva 2012/19/UE.

QI B>

Consulte o manual de instrucdes

Mantenha seco

1

Aviso de baixa tensédo

NV

— g
—_— N

Mantenha afastado da luz solar

Vertical para cima

2 Protegido contra objetos estranhos sélidos de
12,5 mm @ ou superior ;

1 Protegdo contra a queda vertical de gotas de agua

%
N
[

Fabricante

EE

Data de fabrico




@ NUmero de série

LOT Cadigo do lote

Europeia

Representante autorizado na Comunidade

Dispositivo médico

C€os Marcagéo CE

Indica a entidade que importa o dispositivo médico
para o local

Identificador exclusivo do dispositivo
RoHS

Marcacao RSP

4.Composicao do produto

Este produto é composto pelo corpo principal e pela bragadeira.

5.Utilizagédo prevista / Instrucdes de utilizagédo

O Monitor da tenséo arterial de braco destina-se a medir a
tensdo arterial, sistdlica e diastélica, bem como a frequéncia
cardiaca de uma pessoa adulta, através de uma técnica
oscilométrica ndo invasiva, em instalagdes médicas ou em casa.

Utilizadores previstos
1. Pessoas leigas ou profissionais clinicas.
2. Capazes de ler e compreender o manual do utilizador.



Beneficio clinico

Os doentes podem monitorizar a tensao sistélica, a tenséo
diastdlica e a frequéncia cardiaca em casa, em qualquer
altura, reduzindo o nimero de visitas ao hospital, reduzindo
o risco de deslocacdes e melhorando a qualidade de vida do
doente.

6.Contraindicactes
Na&o utilize este dispositivo se o estado do doente satisfizer
as seguintes contraindicacdes, para evitar medi¢es
incorretas ou lesoes.

1. O dispositivo ndo é adequado para utilizacdo em doentes com
dispositivos elétricos implantados, tais como pacemakers
cardiacos e desfibrilhadores.

2. Evite efetuar medicdes no brago do lado de uma

mastectomia ou de uma remogao de ganglios linfaticos.

3. O dispositivo mede a tensédo arterial utilizando uma bragadeira
de pressé@o.Se o membro de medicéo sofrer de lesdes (por
exemplo, feridas abertas) ou estiver sujeito a condi¢des ou
tratamentos (por exemplo, gotejamento intravenoso) que o
tornem inadequado para contacto com a superficie ou
pressurizagao, nao utilize o dispositivo, para evitar o
agravamento das lesdes ou das condicdes.

4. Evite efetuar medigdes em doentes com condicdes, doengas
ou suscetiveis a condicdes ambientais que levem a movimentos
incontrolaveis (por exemplo, tremores ou arrepios) e a
incapacidade de comunicar claramente (por exemplo, criangas e
doentes inconscientes).



7.Pecas do produto
(1) Corpo principal

Ecrd LCD

Botdo de selecdo do
utilizador/defini¢do geral

Butdo de
INICIAR/PARAR

Botéo de meméria

(2) Visor de visualizacdo

Porta Tipo C de entrada de
alimentagdo de CC5V 1 A

1.Data e hora

18 2.Indicador da tens&o arterial
3.icone de meméria
1—fasE & & & 0 o
- -, 4.Numero de memoéria
= ' ' ' l ‘ 5.Detecdo de “Bracadeira gasta”
1 '-' '-' '-' SYs—1—16 6.Icone de batimento cardiaco
1 -’ e’ ' —15 7.Indicagéo “Ficar quieto”
2 1 - 1™ 1™ 8.icone de batimento cardiaco
1 -‘ '-' '-' DIA——14  iregular
: '-' '-'.'-'——13 9.Unidade de tens&o arterial
10.Valor da frequéncia cardiaca
1 ] J R
, v) 'kPaB PUL 12 11 Valor medio do icone
3 E IBIB [®) ‘gl mmHg '“,’G 12.icone da frequéncia cardiaca
T 1T 1T 13.Valor da presséo arterial diastélica
4 5 6789 1011 14.icone da presséo arterial diastdlica

15.Valor da presséo arterial sistélica
16.icone da pressao arterial sist6lica
17.icone de pilha

18.icone do utilizador

19.icone do Bluetooth



8.Visor retroiluminado de quatro cores

L]

White para Espera Verde para Normal
Vermelho para Hipertenséo

Amarelo para Hipertenséo Arterial

Ligeira ou Hipotensdo  Arterial
Tensé&o arterial Tensé&o arterial Visor a Relacéo
sistolica (mmHg) diastélica (mmHg) | cores hierarquica
=160 =100 vermelho| ou
140-159 90-99 amarelo | ou
90-139 60-89 verde ou
<90 <60 amarelo | e

a Aviso: Quando o indicador da tenséo arterial esta vermelho,
significa que é hipertenso.

Consulte imediatamente o seu médico.




9.Preparacgédo

(1) Instalar as pilhas

1) Abra a tampa das pilhas de acordo com o método mostrado
na figura.

2) Coloque 4 pilhas AAA no compartimento das pilhas e preste
atencdo a indicacdo do elétrodo das pilhas.Instale as pilhas
como indicado na imagem a direita desta frase.

(2) Substituigéo das pilhas
Se o produto néo for utilizado durante um longo periodo
(mais de 3 meses), retire as pilhas.

(3) Ligacéo tipo C para alimentagéo elétrica

A alimentagao do produto pode ser fornecida ligando a ficha a
uma alimentagéo elétrica externa CC 5V 1 A através de uma
interface Tipo C.



Porta Tipo-C de
entrada de
alimentacdo de

NOTA: CC5V1A

A funcao de acesso ao adaptador é adequada para uma
utilizagéo temporaria quando néo tiver pilhas AAA adequadas
por perto.

O adaptador deve cumprir com as disposi¢des da norma CEI
60601-1 e as especificagcdes devem satisfazer as disposi¢oes:
entrada:CA 100~240 V 50/60 Hz, saida:CC 5 V 1 A.QOutros
adaptadores CA podem variar na tenséo de saida e nas
polaridades e podem representar um risco para a sua vida e
danificar o dispositivo.



10.Definicédo da fungéo
(1) Modo de utilizador
No modo de desligado, prima o Botdo de Selecdo de
Utilizador/Definicdes Gerais para aceder a interface de
selecao do grupo de utilizadores.Em seguida, prima o Botéo
de Selecdo de Utilizador/Definicdes Gerais para alternar e
selecionar os grupos de utilizadores.

Bo0 © & 4
[T * T einao

Selegao de Utiizador
Definigoes Gerais.

Bt

Ap—

g

ity

(2) Definigdo de ano / més / dia

No modo de desligado, prima o Botéo de Selecéo de
Utilizador/Definicdes Gerais durante cerca de 3 segundos para
aceder a interface de definicdo da data, e o "ano" ira
piscar.Prima o Botdo de Memdria para ajustar o ano e prima o
Botéo de Selecéo de Utilizador/Definicdes Gerais para
confirmar a sele¢do.Quando o ano for definido, entrara
automaticamente na definicdo do més.Prima o Botao de
Memo@ria para ajustar o més e prima o Botéo de Selecéo de
Utilizador/DefinicBes Gerais para confirmar a selecdo.Siga os
mesmos passos para ajustar dia’hora/minuto.



di— - = 177 - i -

ano més dia hora minuto

(3) Definicdo do visor da unidade

No modo de desligado, prima o Bot&o de INICIAR/PARAR por
cerca de 5 segundos para aceder a selegéo da unidade, e prima
0 Botéo de Memdria para alterar entre mmHg/kPa.Pressione o
Botdo de Selecéo do Utilizador/Definicdes Gerais para confirmar
a selecdo; a unidade padréo é mmHg.

2

Prima o
Botédo de
Meméria

Ap—

coC

modo kPa modo mmHg




11.Como efetuar as medi¢des adequadas

(1) Preparacéo antes da medicéo

--Dispa as roupas do brago.

--Meca sempre no mesmo braco (geralmente o brago
esquerdo).--Permaneca quieto e em siléncio durante a
medicéo.

--Relaxe-se 0 mais possivel e ndo fale durante a medicao.
--Meca a sua tenséo arterial por volta da mesma hora todos os
dias.

--N&o meca a tenséo arterial logo ap6s o exercicio fisico ou um
banho.Descanse durante 20 a 30 minutos antes de efetuar a
medicgéo.

--As leituras nas condi¢8es abaixo indicadas podem afetar

os resultados:

Dentro de uma hora ap6s o jantar, depois de beber vinho,
café, cha, praticar desporto; falar, estar nervoso, estar com
um humor instavel, curvado para a frente, a mover-se, com

a temperatura ambiente a mudar drasticamente durante a
medicéo; dentro de um veiculo em movimento, medi¢éo
repetida e continua.



(2) Aplicagéo da bragadeira
1) Ligue a bracadeira ao seu monitor, inserindo firmemente a
ficha de ar na tomada de ar.

Bracadeira Ficha de ar

Tomada de ar

Tubo de ar

2) Passe a mao pelo lago da bragadeira.Puxe a bragadeira até
chegar a parte superior do seu braco esquerdo.

ol

Nota
« A borda inferior da bragadeira deve estar 0,8-1,2

polegadas (2 a 3 cm) acima da parte de dentro do
cotovelo.O tubo de ar encontra-se na parte de dentro do
braco e esta alinhado com o seu dedo médio.



0,8-1,2
polegadas (2
a3cm)

Borda inferior

« Certifique-se de que o tubo de ar esta posicionado no
interior do braco e envolva a bragadeira com firmeza, para
que ndo se possa mover a volta do seu brago.

Nota:A repeticdo da medicdo provoca a congestdo do sangue
no braco, o que afeta o resultado da medigao.

Tenha cuidado para ndo apoiar o seu brago no tubo de ar.
Como evitar a congestdo sanguinea e garantir que a

medicao repetida é precisa?

Pode levantar a mao esquerda e segurar o punho por algum
tempo, ou tirar a bragadeira e descansar durante pelo menos 2-
3 minutos antes de efetuar a medigé&o.



(3) Sentar-se corretamente

Para efetuar uma medicéo, é necessario estar relaxado e
sentado confortavelmente numa sala com uma temperatura
agradavel.Cologue o seu brago sobre a mesa.,

 Sente-se numa cadeira
confortavel com as suas costas
e bragos apoiados.

» Mantenha os seus pés planos e
as pernas descruzadas.

* A bragadeira deve ser colocada no
seu brago ao mesmo nivel do
coracdo, com o braco apoiado
confortavelmente numa mesa.

Aviso:Ndo dobre a tubagem, uma vez que a pressao )
continua resultante da bragadeira pode causar interferéncia
no fluxo sanguineo e lesBes nocivas para o doente.

(4) Efetuar uma medigéo

1) Aperte a bragadeira seguindo as instru¢cdes de “Aplicar a
bracadeira”.Inicie a medi¢éo depois de aplicar a bracadeira
corretamente.

2) Prima o Botédo de INICIAR/PARAR. Depois de todos os icones
estarem ligados, o monitor comegaré a insuflar para medigédo e

apresentara “ il ".Verifique os valores medidos apos a
conclusdo da medicéo.
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Nota:No caso de se sentir desconfortavel durante a medicéo,
prima imediatamente o Bot&o de INICIAR/PARAR para parar a
medicdo.Quando a presséo de ar é enchida até um determinado
valor, o valor no ecra de visualizagdo descera lentamente a uma
determinada velocidade e o simbolo do batimento cardiaco
piscara.Apds a conclusdo da medicéo, as medi¢cbes da tensao
sistélica, da tenséo diastdlica e do pulso serdo visualizadas no
ecra.

Nota:Consulte o seu médico se forem obtidas leituras
inesperadas.

(5) Funcao de meméria

1) Cada valor medido é armazenado automaticamente no grupo
de utilizadores adequado.Este dispositivo pode armazenar até
120 conjuntos de medi¢des para cada utilizador.Quando o registo
de memoria estiver cheio, os valores antigos serdo atualizados
€Om 0S NoVos.

2) No modo de desligar, prima o Bot&o de Memoria uma vez e
o dispositivo visualizara o valor médio das medi¢Ges da tensdo
arterial das Ultimas 2 ou 3 vezes.



Prima novamente o Botdo de Memdria e sera visualizado o
Gltimo valor medido.Prima novamente o Botdo de Memoria e os
restantes valores medidos ser&o visualizados um a um.

(6) Apagar a memoria

No modo de desligado, prima o Botdo de Selecéo de
Utilizador/Definicdes Gerais para selecionar o grupo de
utilizadores cujos valores medidos necessitam de ser
apagados.Prima o Botdo de INICIAR/PARAR para desligar o
dispositivo e prima o Botdo de Memoéria uma vez para ativar o
ecrd. Em seguida, mantenha premido o Botdo de Memodria,
durante cerca de 3 segundos, para apagar as memoarias do

- . . R . <
utilizador selecionado e o icone " | 1 aparecera no ecra.

(7) Autoverificacio da correia da bracadeira

O icone “ m:' " é sempre visualizado no ecrd quando a
bracadeira esta enrolada corretamente. Quando a bragadeira

esta demasiado solta, o icone @ } piscara sempre para o

lembrar. Se o icone " J estiver a piscar, prima o Botédo de
INICIAR/PARAR para parar a medigdo.
(8) Indicagéo "Ficar quieto"

O icone "/ & pisca quando move 0 seu corpo ou agita o seu
braco durante a medicéo, o que pode provocar resultados de
medigao incorretos.Ajuste a sua postura e mega novamente.

(9) Desligar a unidade
Prima o Botao de INICIAR/PARAR para desligar o Monitor da
tens&o arterial de brago.O monitor desliga-se automaticamente
ap6s 1 minuto.



12.Avisos e Precaucgdes
Avisos

* N&o efetue manutencéo ou servigo de assisténcia durante a
utilizagéo.

* As medicdes muito frequentes podem causar lesées ao DOENTE
devido a interferéncia no fluxo sanguineo.

* Consulte o seu médico antes de utilizar este monitor num bracgo
onde haja acesso ou terapia intravascular, ou uma derivagao
arteriovenosa (A-V), devido a interferéncia temporaria no fluxo
sanguineo que pode resultar em leséo.

* Consulte o seu médico antes de utilizar este monitor se teve uma
mastectomia ou a uma remogao de ganglios linfaticos.

* Nao utilize simultaneamente 0 EQUIPAMENTO EM de
monitorizag&o no mesmo membro.Isto pode causar
temporariamente a perda da fungdo ou uma medicao incorreta.

« Verifique se o funcionamento do Monitor da tens&o arterial de
brago conduz a um comprometimento prolongado da circulacédo
sanguinea do doente, observando o membro relevante.

Utilize o componente (por ex., bracadeira) fornecido pelo
fabricante.Caso contrério, a precisédo da medigdo sera afetada.

* N&ao é permitida qualquer modificagao deste equipamento.

* Para evitar o estrangulamento, mantenha o tubo de ar e o cabo de
carregamento tipo-c afastados de recém-nascidos, bebés e
criancas.

* A manutencao deve ser efetuada pelo fabricante, tal como
sugerido.



* N&o deixe as pecas pequenas onde as criangas as possam
alcangar.As criangas podem engoli-las.Se uma crianga as
engolir, a tampa das pilhas, contacte um médico

imediatamente

* A bragadeira cumpre com as disposi¢des das normas ISO 10993-
5, 1SO 10993-10, ISO 10993-23.Mas algumas pessoas
sensiveis podem sofrer de alergias.

« NAO utilize este monitor num brago ferido ou num brago sob
tratamento médico.

Cuidados

* N&o efetue medigdes mais frequentemente do que o necessario.
Devido a interferéncia do fluxo sanguineo, podem ocorrer
algumas pisaduras.

* A manutencéo deve ser efetuada pelo fabricante, tal como
sugerido.

* Quando a temperatura ambiente for inferior a 5 °C, leve o
dispositivo para um local onde a temperatura ambiente esteja
entre 5 °C e 40 °C durante pelo menos 1 hora; quando a
temperatura ambiente for superior a 40 °C, leve o dispositivo
paraum local onde a temperatura ambiente esteja entre 5 °C e
40°C durante pelo menos 2 horas.

« NAO utilize este monitor para recém-nascidos, bebés e
criangas ou pessoas que nao consigam exprimir-se.



« NAO tome medicamentos com base nas leituras do
dispositivo.Contacte o seu médico para obter informacdes
especificas sobre a sua tensao arterial.O doente ndo deve
autodiagnosticar-se ou automedicar-se de acordo com o0s
resultados medidos.Respeite as instru¢cdes do seu médico ou
prestador de cuidados de salde.

« NAO utilize o dispositivo enquanto estiver a receber uma inje¢éo
intravenosa ou uma transfusdo de sangue.

« NAO utilize este monitor em &reas que contenham equipamento
cirtrgico de alta frequéncia (AF), equipamento de imagiologia por
ressonancia magnética (IRM), scanners de tomografia
computorizada (TC).Isto pode resultar num funcionamento
incorreto do monitor e/ou provocar uma leitura imprecisa.

 Certifique-se de que a bracadeira ndo é colocada num brago em
que as artérias ou veias estejam a ser submetidas a tratamento
médico, por ex., acesso intravascular ou terapia intravascular,
ou uma derivacéo arteriovenosa (AV).

« Consulte o seu médico antes de utilizar este monitor se tiver
arritmias comuns, como batimentos prematuros auriculares ou
ventriculares ou fibrilacéo atrial, esclerose arterial, fraca
perfusdo, diabetes, gravidez, pré-eclampsia ou doenga renal.

* Pare de utilizar este monitor e consulte o seu médico se
experienciar irritacdo ou desconforto na pele.



« Consulte o seu médico antes de utilizar este monitor se tiver
problemas graves de fluxo sanguineo ou perturbacdes
sanguineas, uma vez que a insuflagdo da bracadeira pode
provocar pisaduras.

« NAO utilize este monitor para qualquer outro fim que n&o seja a
medigdo da tensdo arterial e da pulsagao.

« NAO desmonte ou tente reparar este monitor ou outros
componentes.|Isto pode causar uma leitura imprecisa.

« NAO utilize o monitor num local onde exista humidade ou risco
de salpicos de agua.lsto pode danificar o monitor.

« NAO utilize este monitor num veiculo em movimento, por exemplo,
num automovel.

« NAO deixe cair nem suijeite este monitor a choques ou vibragées
fortes.

e Nao utilize nem armazene o monitor fora das condi¢des
especificadas pelo fabricante (temperaturas e humidade
extremamente altas ou baixas), pois isso pode afetar o
desempenho ou causar

medicdes incorretas.

* Se 0 desempenho alterar (por exemplo: medig&o incorreta ou
visualizacdo anormal), pare imediatamente de o utilizar e
contacte atempadamente o pessoal do servico de vendas.



13.Perguntas e respostas comuns sobre a tensé&o arterial
Q1:Porque é que o valor da tenséo arterial obtido em
casa é mais baixo do que o obtido no hospital?

« A diferenca de tensdo arterial entre as medicdes em casa e
no hospital é de cerca de 20 mmHg - 30 mmHg (2,7 kPa - 4,0
kPa).Isto ocorre porque as pessoas tendem a estar mais
relaxadas em casa do que no hospital.

* Além disso, quando o dispositivo é colocado numa posicéo
sobre o coracao, o valor da tenséo arterial tende a ser muito
mais baixo do que é na realidade.Certifique-se de que o
dispositivo esta posicionado exatamente ao nivel do coracéo.

Q2:Porque é que o valor da tenséo arterial obtido em
casa é mais elevado do que o obtido no hospital?

» O medicamento anti-hipertensivo pode ter perdido a sua
eficacia.Respeite atentamente as instru¢ées do seu

médico.

* A bragadeira pode ndo estar na posicéo correta.Se a
bracadeira néo for colocada direita, ndo sera obtido qualquer
valor de tenséo arterial e o valor da tenséo arterial podera ser
muito superior ao que é.Por conseguinte, posicione a
bracadeira corretamente.

* A bracadeira nédo esta suficientemente apertada. Se a bracadeira
estiver solta, a forca de compressao pode ndo ser transmitida a

artéria, fazendo com que o valor da tenséo arterial seja muito
mais elevado do que é.

Por conseguinte, reajuste e aperte mais a bragadeira.



« O doente ndo esta sentado corretamente durante a medig&o.
Nao é aconselhavel estar descaido, inclinado, curvado e
sentado com as pernas cruzadas durante a medicao da tenséo
arterial devido ao aumento da presséo abdominal ou & posi¢édo
do brago estando abaixo do coragao.Efetue as leituras na
postura correta.

Q3:Quando é que posso obter melhores medi¢cdes?

* A melhor forma de efetuar as medicOes € de manha, logo apds
urinar, ou quando a mente e o corpo estao
estaveis.Recomendamos que as leituras sejam efetuadas
sempre a mesma hora do dia.

Q4.Porque é que o valor da tenséo arterial medido de
cada vez é diferente?

1) De cada vez que ocorre a sistole, a tenséo arterial alterar-
se-4 até certo ponto.Por exemplo, uma pessoa com uma
pulsacéo de 70 batimentos por minuto tera 100 800 variacdes
de tens&o arterial por dia.Dado que a tensdo arterial esta a
mudar constantemente, é dificil obter o valor correto da
tensdo arterial através de uma Unica medigao.Efetue a
medicéo por 2 a 3 vezes.A primeira medigdo sera geralmente
mais elevada devido ao nervosismo ou a uma preparagao
inadequada e, depois, na segunda medicéo, a emogao
nervosa sera ligeiramente aliviada, pelo que, geralmente, a
segunda medigdo serd 5 mmHg-10 mmHg (0,7 kPa-1,3 kPa)
inferior a primeira.Este facto € mais evidente nas pessoas
com tenséo arterial mais elevada.

--Durante a medigdo continua, tenha em atengdo que:Podera
haver extravasamento de sangue devido a compresséo do



braco, o que faz com que o sangue da ponta do dedo nao flua
suavemente. Se continuar a medigdo em caso de
extravasamento de sangue, ndo podera obter o valor de
medicdo correto.Desaperte a bragadeira, levante a méo acima
da cabeca e agarre e estique as palmas das méos, esquerda e
direita, por 15 vezes repetidamente.Em seguida, o sangue
extravasado pode ser dissolvido e pode continuar a medigdo da
presséo arterial. 2) Posi¢éo da bracadeira e método de
enrolamento.O valor medido varia com o tamanho da
bragadeira.Em particular, se a bracadeira estiver enrolada a
volta do cotovelo, ndo é possivel obter o valor de medicéo
correto.

--Utilize o método correto de enrolamento da bracadeira para a
medicdo.O espaco de circunferéncia do brago da bracadeira
fechada é de 22 a 42 cm (centro do braco).Se o modelo for
inconsistente, compre separadamente.



14.Fendmenos anormais e manuseamento

Se a medicéo for anormal, podem aparecer qualquer um dos
seguintes simbolos.Utilize o método de medicao recomendado.

Erros Causa/Solugao

Eru A press&o nédo pode atingir 30 mmHg (4 kPa) em
12 segundos.

ErH A insuflagéo atinge 295 mmHg.

Erl A frequéncia cardiaca ndo ¢ detetada corretamente.

Er2 Demasiadas perturbagdes (movimento,

conversa ou perturbagées magnéticas durante
uma medi¢éo).

Er3 O resultado da medigédo é anormal.
Er 23 O valor SIS é inferior a 57 mmHg.
Er 24 O valor SIS € superior a 255 mmHg.
Er 25 O valor DIA é inferior a 25 mmHg.

Er 26 O valor DIA é superior a 195 mmHg.




* Resolucao de problemas

Anomalia Possivel defeito Solugéo
Ancia & Substitua a pilha ou ligue
I_:alha ao .Se a_pptenua € a ficha do cabo Tipo C
ligar insuficiente para ligar a alimentacéo
elétricaCC5V 1A.

ﬁgg?astieglg:spoiﬂtxo e | Instale as pilhas

estdo instalados de corretamente

forma invertida
N.° Se a ponteira do tubo Introduza firmemente

pressurizaca
o

de ar esta inserida
de modo apertado

a ponteira do tubo de
ar na tomada.

Se o tubo de ar esta
quebrado ou com
fugas

Contacte o revendedor
para substituir por uma
nova bracadeira.

Né&o é
possivel
efetuar a
medicéo
devido ao
erro no visor

Se o brago é
movido aquando
da pressurizagdo

Mantenha o braco
e 0 corpo quietos.

Se fala durante a
medicao

Mantenha-se em siléncio
durante a medigéo da
tensé&o arterial.

Fuga de ar
pela
bracadeira

Se a bragadeira
estiver enrolada
demasiado solta

Aperte a bracadeira

A bolsa de ar da
bracadeira esta
rasgada

Contacte o revendedor
para substituir por uma
nova bragadeira.

/\ Se atensdo arterial continuar a ndo poder ser medida depois
de tentar as solucdes supramencionadas, contacte o
revendedor.NAO tente desmontar o dispositivo por si proprio.




15.Limpeza e desinfecéo

(1) Limpeza

O dispositivo pode ser limpo com um pano macio e limpo,
humedecido com uma pequena quantidade de detergente
neutro ou agua.

Sugere-se que 0 monitor seja limpo antes e depois de cada
utilizacé@o.Conclua a limpeza em 3 minutos de cada vez.O
numero de limpezas repetidas de cada vez ndo deve exceder
3 vezes.

N&o utilize qualquer agente de limpeza corrosivo.Ao limpar,
tenha cuidado para ndo mergulhar qualquer parte do monitor
para evitar o fluxo de liquido para dentro do instrumento.

(2) Desinfegao

Agente desinfetante recomendado

75% de alcool

medicinal Passos:

1) Limpe cuidadosamente o dispositivo com um pano macio e
limpo, humedecido com uma pequena quantidade do
desinfetante acima referido, e seque imediatamente com um
pano macio, limpo e seco.

2) O corpo do dispositivo também pode ser limpo com um
pano macio e limpo humedecido com uma pequena
quantidade de alcool medicinal a 75% para desinfecéo.

Nao desinfete através de métodos como vapor a alta
temperatura ou radiagao ultravioleta.Estes podem danificar
o dispositivo e reduzir a sua vida Uutil.



Sugere-se que o monitor seja desinfetado antes e depois de
cada utilizagdo.Cada utilizagéo de desinfecéo deve ser
concluida em 1 minuto.O nimero de desinfecdes repetidas de
cada vez nédo deve exceder 2 vezes.

(3) Eliminagéo

Elimine o monitor, 0s outros componentes e 0s
acessorios opcionais de acordo com os regulamentos
locais aplicaveis.A eliminagéo ilegal pode causar poluigdo
ambiental.

Notas

* N&o dobre ou amasse excessivamente o tubo de ar.

+ N&o armazene o monitor ou 0s seus componentes:
- se 0 monitor ou as suas pecas estiverem molhados.

- em locais com temperaturas extremas, humidade, luz
solar direta, poeira ou gases corrosivos.

- em areas com elevado risco de vibracdes ou choques.



16.Manutengédo e conservagao

Agua ou detergente neutro

-Mantenha sempre a superficie do dispositivo limpa e
arrumada, til para prolongar a sua vida Uutil.

-Se o dispositivo estiver sujo, limpe-o com um pano macio
e seco.Se a sujidade ndo puder ser eliminada facilimente,
limpe com um pano macio embebido em &gua ou
detergente neutro e, em seguida, seque com um pano
Seco.

Sugerimos que 0 monitor seja calibrado pelo menos uma
vez por ano.Se necessitar, contacte o fabricante ou o
agente.

N&o permita que dgua ou outros liquidos fluam para
dentro do dispositivo.
O Monitor da tenséo arterial de braco ja ndo deve

ser reutilizado se entrarem liquidos que
danifiguem o dispositivo e a bracadeira.




17.Especificacdes

Modelo

ARM-30A+

Visor

Ecra LCD

Método de medicao

Medigao oscilométrica

Peca de medicéo

Braco

Pressao
Pneumati

ca
Faixa de Medicéo

0 a 295 mmHg (0 a 39,3 kPa)

Protecéo da
pressdo maxima

+295 mmHg (39,3 kPa)

Intervalo de Valor da SIS:57 a 255 mmHg
medigéo tenséo arterial (7,6 a 34,0 kPa);
DIA:25 a 195
mmHg (3,3 2 26,0
kPa)
Frequéncia 40 a 199 bpm
cardiaca
Preciséo da
presséo da +3 mmHg (+0,4 kPa)
bracadeira
Preciséo da
frequéncia +5%
cardiaca

Pilhas fracas

<4,0V 0,1 V: o item seréa desligado

Fonte de

alimentacéo elétrica| a

4 x AAA C.C.CabotipoCde 6VouCC5V,1




Dimensdes

108 mm (comprimento)*139 mm (largura)* 62
mm (altura)

Tamanho do ecra

80 mm (comprimento)* 68,9 mm (largura) 4,2
polegadas

Tamanho da 22 a42cm (8,6 a 16,5 polegadas)
bracadeira
Peso Cerca de 300 g (sem pilhas)

Desligar automético

1 minuto sem operagao

Peca aplicada

Tipo BF

Modo de Operagéo

Funcionamento continuo

Protegdo contraa | IP21
entrada nociva de

agua ou de

particulas

Vida util do monitor | 5 anos

Vida util da 10000 vezes
bracadeira

Protecéao contra
choques elétricos

Equipamento EM alimentado internamente
g\tlllando utiliza apenas pilhas) Equipamento

5 gE)classe Il (se equipado’com adaptador
e

Operagéo
Ambiente

dCondi(;ﬁes 5°Ca40°C Se for
e
armazenado ou
temperatura utilizado para
o 5 o além do
CondicGes de | 15% a 90%HR | jniaralo de
humidade temperatura e
gumida%e -
esignado, ndo
Condigbes |70 kPa a 106 serégutilizado
atmosféricas |kPa corretamente




Transporte e Evite impactos fortes, impactos diretos,
armazenamento exposic¢ao ou chuva durante o

Ambiente transporte.Armazene 0 monitor e outros
componentes num local limpo e seguro.
Retire a bragadeira do monitor.

Dobre suavemente o tubo de ar para dentro
da bragadeira.

O dispositivo deve ser armazenado no interior
a uma temperatura de -20C a 55C e auma
humidade relativa de 10% a 93%.

Condicdes atmosféricas:70 kPa a 106 kPa
sem gas corrosivo e com boa ventilagéo.

O produto foi investigado clinicamente de acordo com as
disposigdes da norma ISO 81060-2.

Nota:A fonte de alimentacéo elétrica especificada

deve satisfazer as seguintes condigdes:

Tenséo de saida:CC 5V,

Corrente de saida: 1000 mA,

Cumpre com a norma CEI

60601-1, Classe Il

Providencie pelo menos dois isolamentos MOPP entre a
entrada CA e a saida CC,

Cumpre com as disposic¢des de desvio dos EUA e do Canada.
Desempenho essencial

1. Intervalo de medigéo (tenséo arterial):

SIS:57-255 mmHg

DIA:25-195 mmHg

Frequéncia cardiaca:40-199 bpm

2. Preciséo da presséo da bragadeira:+3 mmHg (+0,4

kPa) Preciséo da frequéncia cardiaca: +5%



Declaragdo:“O Monitor da tenséo arterial de bragco ARM-
30A+ foi testado de acordo com as recomendacdes do
relatério técnico CEl TR 60601-4-2:Equipamento de
eletromedicina - Parte 4-2:Orientac8es e interpretacao -
Imunidade eletromagnética; desempenho do equipamento
de eletromedicina e dos sistemas médicos elétricos”.



18.Apéndice 1 Informagdes sobre CEM

OrientacOes e declaracdo do fabricante - Emissfes

eletromagnéticas

O Monitor da tenséo arterial de braco destina-se a ser utilizado no
ambiente eletromagnético especificado abaixo.O cliente ou o
utilizador do Monitor da tenséo arterial de brago deve garantir que
este é utilizado num ambiente deste tipo.

EmissGes Conformidad | Ambiente
€ eletromagnético - orientagdes
Emissées de Grupo 1 g) Monit(_)l_r da tensé&o arterial de
raco utiliza energia RF apenas

RF CISPR para o seu funcionamento

1 interno. )
Portanto, as suas emissdes de
RF s&o muito baixas e pouco
provaveis de causar qualquer
interferéncia em equipamentos
eletronicos nas proximidades.

Emissées de Classe B O Monitor da tensé&o arterial de

RF CISPR braco é adequado para
utilizagdo em todos 0s

11 estabelecimentos, incluindo os
domésticos e os diretamente
ligados a rede publica de
alimentacdo elétrica de baixa
tensdo que abastece 0s
edificios utilizados para fins
domésticos.

Emissoes de N.A.

harménicas

CEI 61000-3-2

Emissoes de N.A.

flutuacdes/cintila
céao de tensdo

CEI 61000-3-3




Orientac6es e declaracdo do fabricante — Imunidade

eletromagnética

O Monitor da tenséo arterial de braco destina-se a ser utilizado no
ambiente eletromagnético especificado abaixo.O cliente ou o

utilizador do Monitor da tenséo arterial de brago deve garantir que
este é utilizado num ambiente deste tipo.

Ensaio de CEI 60601 Nivel | Nivelde
imunidade de ensaio conformidade
Descarga + 8 kV pelo + 8 kV pelo contacto
eletrostatica (DES) | contacto +2 KV, +4 kV.

CEI 61000-4-2 +2 KV, £4 KV, NS e Ly

+8 kV, #15 kV ar

+8 kV, 15 kV ar

Transitérios rapidos
elétricos/salvas CEI

+1 kV entrada
/saida de sinal
frequéncia de

+1 kV entrada
/saida de sinal
frequéncia de

61000-4-4 repeticao repeticao

de 100 kHz de 100 kHz
Sobretens&o CEIl N&o aplicavel Né&o aplicavel
61000-4-5
Quedas de tenséao, Na&o aplicavel Na&o aplicavel

interrupgoes curtas e
variagoes de tensé@o
nas linhas de
entrada da
alimentagao elétrica
CEI 61000-4-11

Campo
magnético de
frequéncia de

30 A/m, 50/60 Hz

30 A/m, 50/60 Hz

poténcia
CEI 61000-4-8

. Entrada/saida de sinal| Entrada/saida de sinal
RF conduzida de3V; de 3V; 0,15 MHz - 80
CEI 61000-4- 0,15 MHz - 80 MHz
6 MHz 6 V em 6V nas bandas ISM e

bandas ISM e de
radio amador
entre 0,15 MHz
e 80 MHz

80% AM a 2 Hz

de radioamador entre
0,15 MHz e 80 MHz
80% AM a 2 Hz




RF radiada 10 V/im 10 V/im

CEI 61000-4- 80 MHz - 2,7 80 MHz - 2,7

3 GHz 80% AM a GHz 80% AM a 2
2 kHz kHz

NOTA:UT é a tenséo da rede elétrica de C.A. antes da
aplicacéo do nivel de ensaio

Orientacdes e declaracéo do fabricante — Imunidade
eletromagnética

O Monitor da tens&o arterial de brago destina-se a ser utilizado no
ambiente eletromagnético especificado abaixo.O cliente ou o
utilizador do Monitor da tenséo arterial de brago deve garantir que
este é utilizado num ambiente deste tipo.

Radiada Ensaio | Band | Servico Modulagdo | Max. | Dis- | CEIl Niv-
?E':s%ééﬁicag Frequ |a Potén |tanci | 60601 | el de
Ges de éncia | (MHz cia a(m) |-1-2 | confor
ensaio para | (MHz) |) W) Nivel midad
a de e
E\ASEIDAD ensaio (Vim)
PORTA DE (VIm)
'(’;‘\;gr'éUCR 385 | 380- |TETRA | Pulso 18 |03 |27 27
Equipament 390 | 400 modulagéo
ode 18 Hz
comunicaga
odeRF = |450  |430- |GMRS | FM desvio | 2 03 |28 28
sem fios) 470 | 460, de + 5 kHz
FRS 460 | 1 kHz seno
710 704- LTE Pulso 0,2 0,3 9 9

745 787 | Banda modulagéo
780 13,17 217 Hz

810 800- | GSM Pulso 2 0,3 28 28
870 960 | 800/900 | modulagdo
,TETRA | 18 Hz

930 &0,

DEN
820,
CDMA
850

LTE
Banda 5




1720

1845

1970

1700

1990

GSM
1800;
CDMA
1900;
GSM
1900;
DECT
i LTE
Banda
1,3, 4,
25;

UMTS

Pulso
modulacéo
217 Hz

0,3

28

28

2450

2400

2570

Bluetooth
» WLAN,
802.1

1

b/g/n,
RFID
2450
,LTE
Banda 7

Pulso
modulacéo
217 Hz

03

28

28

5240

5500

5785

5100-
5800

WLAN
802.1
la/n

Pulso
modulacéo
217 Hz

03




Orientacdes e declaracéo do fabricante — Imunidade
eletromagnética

RF radiada CEI | Ensaio Modulagéo CEI 60601-1- | Nivel de
61000-4-39 Frequéncia 2 Nivel de conformida

. ensaio de (A/m)
(Especificacbes
de ensaio para (A/m)
IMUNIDADE DA | 30 kHz cw 8 8
PORTA DE 134,2 kHz Pulso 65 65
INVOLUCRO modulagdo
para campos 2,1kHz
magnéticos de | 13 56 kHz Pulso 75 75
proximidade) modulagéo

50 kHz
Aviso:

« A utilizacé@o de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos
especificados ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento
poderia resultar num aumento das emissdes eletromagnéticas
ou numa diminuigdo da imunidade eletromagnética deste
equipamento e resultar num funcionamento inapropriado.”

* O equipamento portatil de comunicagdes RF (incluindo periféricos
como cabos de antena e antenas externas) ndo deve ser
utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas) do dispositivo e das
suas pegas para evitar a degradacéo do monitor.

* A utilizagao deste equipamento adjacente ou empilhado com outro
equipamento deve ser evitado pois pode resultar num
funcionamento inadequado.Se essa utilizagéo for necessaria,
este equipamento e os demais equipamentos devem ser
observados para verificar se estao a funcionar normalmente.




* N&o se aproxime do equipamento cirlrgico de AF ativo e da
sala de RF blindada de um sistema de EM para ressonancia
magnética, onde a intensidade de perturbagdes EM é
elevada.

Aviso:

Se aos utilizadores ou aos doentes tiver ocorrido algum
incidente grave relacionado com o dispositivo, comunique
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro
em que se encontra estabelecido.

Versdo do manual:A3
Versao do software:V1.0
Data de revis@o0:2025-04

CONDIGOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrdo GIMA de 12 meses.



DEUTSCH

Vielen Dank, dass Sie sich fiir das Oberarm-
Blutdruckmessgeréat entschieden haben.Das Messgerat
verwendet zur Blutdruckmessung die oszillometrische
Methode.Das bedeutet, dass das Messgeréat lhre Blutbewegung
durch lhre Oberarmarterie erkennt und die Bewegungen in
einen digitalen Messwert umwandelt.

Das Geréat kann in der hauslichen Pflege eingesetzt werden,
und der Patient ist ein vorgesehener Bediener, und alle
Funktionen kénnen sicher verwendet werden.

Dieses Messgerat entspricht den Anforderungen von ISO 81060-
2.

1.Auspacken und Uberpriifung
Bitte 6ffnen Sie die Verpackung vor der Verwendung sorgféltig
und Uberpriifen Sie, ob alle Teile gemaf der folgenden

Packliste vorhanden sind und ob die Teile wahrend des
Transports beschadigt wurden, und installieren und
betreiben Sie das Gerat unter strikter Einhaltung der
Bedienungsanleitung.

2.Packliste

Nr. Name Menge

Oberarm-Blutdruckmessgerat 1
Manschette 22-42cm (8,6-16,5 Zoll)

Beutel

Bedienungsanleitung
AAA-Batterie

g |bh|w [Nk
Ll N N




3.Symbolerklarung
Die Kenntnis der Warnzeichen und Symbole ist fur die sichere

und ordnungsgemafie Verwendung dieses Gerats von
entscheidender Bedeutung. Bitte beachten Sie die folgenden

Zeichen und Symbole, die in dieser Bedienungsanleitung oder

auf dem Etikett vorkommen koénnen:

Warnung

ANWENDUNGSTEIL VOM TYP BF

Symbole fiir die Kennzeichnung
elektrischer und elektronischer Geréate
gemaR Richtlinie 2012/19/EU.

Siehe Bedienungsanleitung

Trocken halten

B =1 DS

Sprachansage fir schwache Batterie

e

N

\l
N

Vor Sonnenlicht schutzen

=

Vertikal nach oben

R
N
[

2 Geschutzt gegen feste Fremdkorper mit einem
Durchmesser ab 12,5 mm ;

1 Geschutzt gegen senkrecht fallende
Wassertropfen

E

Hersteller

S

Herstellungsdatum




Seriennummer

4

LOT Chargencode

[Eu[rer] Autorisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

[MD] | Medizinprodukt

8

n
m

oi2s | CE-Kennzeichnung

Gibt die Stelle an, die das Medizinprodukt in das
Land einfiihrt

Einmalige Produktkennung

3
¢ g @
w

RoHS-Kennzeichnung

4.Produktzusammensetzung

Dieses Gerat besteht aus dem Hauptteil und der Manschette.

5.Verwendungszweck / Gebrauchsanweisung

Das Oberarm-Blutdruckmessgerat ist fir die Messung des
systolischen und diastolischen Blutdrucks sowie der
Pulsfrequenz von Erwachsenen mittels nichtinvasiver
oszillometrischer Technik in medizinischen Einrichtungen oder
zu Hause vorgesehen.

Vorgesehene Anwender
1. Laien oder klinisches Fachpersonal.
2. Die die Bedienungsanleitung lesen und verstehen kénnen.



Klinischer Nutzen

Patienten kénnen den systolischen und diastolischen
Blutdruck sowie die Pulsfrequenz jederzeit zu Hause
Uberwachen, wodurch die Anzahl der Krankenhausbesuche
erheblich reduziert, das Risiko von Reisen verringert und die
Lebensqualitat der Patienten verbessert wird.

6.Contraindication

Verwenden Sie dieses Gerat nicht, wenn der Zustand des
Patienten die folgenden Kontraindikationen erfillt, um
ungenaue Messungen oder Verletzungen zu vermeiden.

1. Das Gerét ist nicht fur die Verwendung bei Patienten mit
implantierten elektrischen Geréten wie Herzschrittmachern und
Defibrillatoren geeignet.

2. Vermeiden Sie Messungen am Arm auf der Seite einer
Mastektomie oder Lymphknotenentfernung.

3. Das Gerat misst den Blutdruck mithilfe einer
Druckmanschette.Wenn das zu messende Korperglied
Verletzungen (z. B. offene Wunden) aufweist oder sich in einem
Zustand befindet bzw. einer Behandlung unterzogen wird (z. B.
intravendse Infusion), der einen Oberflachenkontakt oder Druck
nicht zulasst, verwenden Sie das Geréat nicht, um eine
Verschlimmerung der Verletzungen oder des Zustands zu
vermeiden.

4. Vermeiden Sie Messungen bei Patienten mit Erkrankungen,
die zu unkontrollierbaren Bewegungen (z. B. Zittern oder
Schuttelfrost) und zur Unféhigkeit, klar zu kommunizieren, fihren
(z. B. bei Kindern und bewusstlosen Patienten).



7.Produktteile
(1) Hauptkorper

LCD-Bildschirm

Benutzerauswa
hl / Allgemeine
Einstellungen

START/STOPP-
Taste
Speichertaste USB-C-Anschluss
. . . (DC5V, 1A,
(2) Dlsplayblldschlrm Stromversorgung)

18 19 1.Datum und Uhrzeit

| 2.Blutdruckanzeige
1 38:89 o é} é}  @m] 17  3.Speichersymbol

- oo o 4.Speichernummer

-' -l l-' Sys——16  5.Erkennung von ,Manschette

'-' '-' . '-'—_15 angelegt’

6.Herzschlagsymbol
-‘

1
1
i

2 1 - - . ‘ )
: - '_l '_‘ DIA-—14  7Anzeige Stilhalten
1
1

'-' '-'.'- | 13 E',esr;ér;ﬂcbholggnregelmal&igen

.))=BE PUL-—12 9.Blutdruckeinheit
3 E :88 ®)’r& o —‘ G 10.Pu|sfrequ.enzwen )
| [ T 9 | 11.Symbol fiir Durchschnittswert
| | ‘ ‘ | ‘ ‘ | 12.Symbol fiir Pulsfrequenz
4 5 6789 1011 13.Diastolischer Blutdruckwert

14.Symbol diastolischer Blutdruck
15.Systolischer Blutdruckwert
16.Symbol systolischer Blutdruck
17.Batterie Symbol
18.Nutzersymbol
19.Bluetooth-Symbol



8.Vierfarbiges Display mit Hintergrundbeleuchtung

I - 2
USULNUR Y iV e
22
U
@
. we ..
Weil3 fur Standby Grin fir Normal ~ Gelb fir leicht erhéhten Blutdruck Rot fur
hohen Blutdruck
Blutdruck oder Hypotonie  Blutdruck
Systolischer Diastolischer Farbanze| Hierarchisch
Blutdruck (mmHg) | Blutdruck (mmHg) | ige e Beziehung
2160 =100 Rot oder
140-159 90-99 Gelb oder
90-139 60-89 Grun oder
<90 <60 Gelb und

a Wenn die Blutdruckanzeige rot ist, bedeutet dies, dass Sie an
Bluthochdruck leiden.

Wenden Sie sich bitte sofort an lhren Arzt.




9.Vorbereitung

(1) Die Batterie installieren

1) Offnen Sie die Batterieabdeckung wie auf der Abbildung
gezeigt.

2) Legen Sie 4 AAA-Batterien in das Batteriefach ein und achten
Sie dabei auf die Elektrodenmarkierung der Batterien.Legen Sie
die Batterien wie auf der Abbildung rechts unter diesem Satz
gezeigt ein.

(2) Austauschen der Batterie

Wenn das Produkt tber einen langeren Zeitraum (mehr
als 3 Monate) nicht verwendet wird, entnehmen Sie bitte die
Batterien.

(3) USB-C-Anschluss zur Stromversorgung

Die Stromversorgung des Produkts kann uber ein externes
Netzteil mit DC 5 V / 1 A erfolgen, das uber den USB-C-Port
angeschlossen wird.



USB-C-Anschluss
(DC5V, 1A,
Stromversorgung
\

HINWEIS:

Die Adapterzugriffsfunktion eignet sich fur den voribergehenden
Gebrauch, wenn Sie keine geeigneten AAA-Batterien zur Hand
haben.

Der verwendete Adapter sollte den Anforderungen der Norm IEC
60601-1 entsprechen, und die Spezifikationen missen die
folgenden Anforderungen erfiillen: Eingang:AC 100~240V 50/60
Hz, Ausgang:DC 5 V, 1A.Andere Netzteile kdnnen in der
Ausgangsspannung und den Polaritaten variieren und ein Risiko
fur Ihr Leben und eine Beschadigung des Gerats darstellen.



10.Funktionseinstellung

(1) Nutzermodus

Drucken Sie im ausgeschalteten Zustand die Taste
,Benutzerauswahl / Allgemeine Einstellungen®, um in die
Benutzergruppenauswahl zu gelangen.Driicken Sie die Taste
,Benutzerauswahl / Allgemeine Einstellungen“ erneut, um
zwischen den Benutzergruppen zu wechseln und eine
Benutzergruppe auszuwahlen.

|00 & a
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(2) Einstellung von Jahr / Monat / Tag

Driicken Sie im ausgeschalteten Zustand etwa 3 Sekunden lang
die Taste ,Benutzerauswahl / Allgemeine Einstellungen®, um in
das Datumeinstellungsmenti zu gelangen. Die Anzeige ,Jahr"
beginnt zu blinken.Driicken Sie die Speichertaste, um das Jahr
einzustellen, und driicken Sie anschliefend die Taste
.Benutzerauswahl / Allgemeine Einstellungen®, um die Auswabhl
zu bestatigen.Wenn das ,Jahr eingestellt ist, wird automatisch
die Monatseinstellung aufgerufen.Driicken Sie die
Speichertaste, um den Monat einzustellen, und driicken Sie
anschlieend die Taste ,Benutzerauswahl / Allgemeine
Einstellungen®, um die Auswahl zu bestétigen.Gehen Sie nach



dem gleichen Verfahren vor, um Tag / Stunde / Minute
einzustellen.



i = 1 = ki = T s

Jahr Monat Tag Stunde Minute

(3) Einstellung des Display des Geréts

Im Standby-Modus halten Sie die START/STOPP-Taste etwa 5
Sekunden gedriickt, um in die Einheiten-Auswahl zu gelangen.
Druicken Sie anschlieRend die Speichertaste, um zwischen
mmHg und kPa zu wechseln.Driicken Sie die Taste
,Benutzerauswahl / Allgemeine Einstellungen®, um die Auswahl
zu bestéatigen. Die Standardeinheit ist mmHg.

Driicken Sie
die

Speichertaste

c2Co

f—

kPa-Modus mmHg-Modus



11.Wie man richtig misst

(1) Vorbereitung vor der Messung

-- Entkleiden Sie den Arm.

— Messen Sie immer am gleichen Arm (in der Regel am linken
Arm).— Bleiben Sie wahrend der Messung ruhig und still.

— Entspannen Sie sich so weit wie mdglich und sprechen Sie
wahrend der Messung nicht.

-- Messen Sie lhren Blutdruck jeden Tag etwa zur gleichen Zeit.
-- Messen Sie den Blutdruck nicht unmittelbar nach korperlicher
Anstrengung oder nach einem Bad.Vor der Messung 20 bis 30
Minuten ruhen.

--Messungen unter den unten aufgefihrten Bedingungen
kénnen die Ergebnisse beeinflussen:

Innerhalb einer Stunde nach dem Abendessen, nach dem
Genuss von Wein, Kaffee, Tee, nach dem Sport; beim
Sprechen, wenn man nervds ist, wenn man in einer unsteten
Stimmung ist, wenn man sich nach vorne beugt, wenn man
sich bewegt, wenn sich die Raumtemperatur wahrend der
Messung drastisch andert; in einem fahrenden Fahrzeug, bei
wiederholten und kontinuierlichen Messungen.



(2) Anlegen der Armmanschette
1) Schlie3en Sie die Armmanschette an Ihr Messgerat an,
indem Sie den Luftstecker fest in die Luftbuchse stecken.

Manschette Luftstecker

Luftbuchse

Luftschlauch

2) Legen Sie Ihre Hand durch die Manschettenschlaufe.Ziehen
Sie die Manschette, bis sie Ihren linken Oberarm erreicht.

ol

Hinweis
« Die Unterkante der Manschette sollte sich 0,8-1,2

Zoll (2-3 cm) oberhalb der Ellenbeuge (Innenseite des Arms)
befinden.Der Luftschlauch befindet sich auf der Innenseite
lhres Arms und ist auf lhren Mittelfinger ausgerichtet.



2~3cm
(0,8~1,2
inches)

—— Unterkante

« Achten Sie darauf, dass der Luftschlauch auf der
Innenseite Ihres Arms positioniert ist, und wickeln Sie die
Manschette fest, damit sie sich nicht um lhren Arm bewegen
kann.

Hinweis:Wiederholte Messungen kénnen zu einer Blutstauung
im Arm fuhren, was sich auf das Messergebnis auswirkt.

Achten Sie darauf, dass Sie lhren Arm nicht auf dem
Luftschlauch ablegen.

Wie kann man einen Blutstau vermeiden und sicherstellen,
dass die wiederholte Messung genau ist?

Sie kénnen die linke Hand mehrmals zur Faust ballen oder die
Manschette abnehmen und mindestens 2—3 Minuten ruhen
lassen, bevor Sie die Messung durchfiihren.



(3) Wie man korrekt sitzt

Um eine Messung durchzufiihren, missen Sie entspannt und
bequem in einem Raum mit angenehmer Temperatur
sitzen.Legen Sie lhren Arm auf den Tisch.

« Setzen Sie sich auf einen
bequemen Stuhl, stitzen Sie
lhren Ricken und Ihre Arme ab.

« Halten Sie lhre FuRe flach und die
Beine nicht
Ubereinandergeschlagen.

» Die Armmanschette sollte auf der
Hohe Ihres Herzens an Ihrem Arm

angelegt werden, wobei der Arm
bequem auf einem Tisch aufliegen
sollte.

Warnung:Knicken Sie den Verbindungsschlauch nicht ab, da
der dadurch entstehende dauerhafte Manschettendruck den
Blutfluss beeintréachtigen und Verletzungen fir die
Testperson verursachen kann.

(4) Durchfiihrung einer Messung

1) Legen Sie die Manschette gemafl? den Anweisungen im
Abschnitt ,Anlegen der Manschette“ an.Beginnen Sie die
Messung, nachdem die Manschette korrekt angelegt wurde.
2) Driicken Sie die START/STOPP-Taste. Nachdem alle
Symbole aktiviert wurden, beginnt das Messgerat mit dem

Aufpumpen fir die Messung und zeigt ,f¥1“ an.Uberpriifen Sie
die gemessenen Werte nach Abschluss der Messung.
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Hinweis:Wenn Sie sich wahrend der Messung unwohl fihlen,
driicken Sie die START/STOPP-Taste sofort, um die Messung zu
beenden.Wenn der Luftdruck einen bestimmten Wert erreicht hat,
fallt der Wert auf dem Bildschirm langsam mit einer bestimmten
Geschwindigkeit ab und das Herzschlagsymbol blinkt.Nach der
Messung werden der systolische Druck, der diastolische Druck
und die Pulsmessungen auf dem Bildschirm angezeigt.
Hinweis:Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn unerwartete
Messwerte angezeigt werden.

(5) Speicherfunktion

1) Jeder Messwert wird automatisch in der entsprechenden
Benutzer-Gruppe gespeichert.Dieses Gerét kann bis zu 120
Messwertsatze fir jeden Benutzer speichern.Sobald der Speicher
voll ist, werden alte Werte durch neue ersetzt.

2) Driicken Sie im ausgeschalteten Zustand die Speichertaste
einmal; das Gerét zeigt den Durchschnittswert der letzten 2 oder
3 Blutdruckmessungen an.



Driicken Sie die Speichertaste erneut; der zuletzt gemessene
Wert wird angezeigt.Druicken Sie die Speichertaste erneut; die
weiteren gespeicherten Messwerte werden nacheinander
angezeigt.

(6) Speicher Iéschen

Driicken Sie im ausgeschalteten Zustand die Taste
,Benutzerauswahl / Allgemeine Einstellungen®, um die
Benutzergruppe auszuwéhlen, deren Messwerte geldscht
werden sollen.Driicken Sie die START/STOPP-Taste, um das
Gerét auszuschalten, und driicken Sie anschlieend die
Speichertaste einmal, um den Bildschirm zu aktivieren. Halten
Sie nun die Speichertaste etwa 3 Sekunden gedriickt, um die
Speicherwerte des ausgewahlten Benutzers zu l6schen. Das

Symbol MU erscheint auf dem Bildschirm.

(7) Selbstpriifung des Manschettensitzes

Auf dem Bildschirm wird das Symbol angezeigt, wenn die
Manschette richtig angelegt ist. Wenn die Manschette zu locker

angelegt ist, blinkt das Symbol @] dauerhaft, um Sie daran zu

erinnern. Wenn das Symbol @J blinkt, driicken Sie die
START/STOPP-Taste, um die Messung zu beenden.
(8) Anzeige ,,Stillhalten*

Das Symbol f&' blinkt, wenn Sie sich wahrend der Messung
bewegen oder die Hand schitteln, was zu falschen
Messergebnissen fiinren kann.Andern Sie Ihre Haltung und
fuhren Sie erneit die Messung durch.

(9) Das Geréat abschalten
Driicken Sie die START/STOPP-Taste, um das Oberarm-

Blutdruckmessgeréat auszuschalten.Das Messgerét schaltet sich
nach 1 Minute automatisch aus.



12. Warnhinweise und
Vorsichtsmaflinahmen

* Wahrend der Anwendung ist keine Wartung oder Instandhaltung
erforderlich.

* Zu haufige Messungen kdnnen aufgrund von Stérungen des
Blutflusses zu Verletzungen des PATIENTEN fiihren.

» Konsultieren Sie vor der Anwendung dieses Blutdruckmessgeréats
Ihren Arzt, wenn an dem Arm ein intravaskularer Zugang, eine
laufende Therapie oder ein arteriovendser (A-V-) Shunt
vorhanden ist, da es durch eine voriibergehende
Beeintrachtigung des Blutflusses zu Verletzungen kommen
kann.

« Wenden Sie sich vor der Verwendung dieses Messgerats an lhren
Arzt, wenn Sie sich einer Mastektomie oder
Lymphknotenentfernung unterzogen haben.

* Verwenden Sie ME-Geréte nicht gleichzeitig an derselben
Extremitat.Dies kdnnte voribergehend zu einem
Funktionsverlust oder einer ungenauen Messung fihren.

« Bitte Uberpriifen Sie, ob die Bedienung des Blutdruckmessgerats
fur den Arm zu einer anhaltenden Beeintrachtigung der
Durchblutung des Patienten fiihrt, indem Sie die betroffene
Extremitat beobachten.

Bitte verwenden Sie die vom Hersteller bereitgestellten
Bauteile (z. B. Manschette).Andernfalls wird die
Messgenauigkeit beeintrachtigt.

« Es ist nicht gestattet, Anderungen an diesem Gerét vorzunehmen.

* Um Strangulationsgefahr zu vermeiden, halten Sie den
Luftschlauch sowie das USB-C-Kabel von Sauglingen,
Kleinkindern und Kindern fern.

 Die Wartung sollte ausschlieflich durch den Hersteller geman
dessen Empfehlungen durchgefiihrt werden.



« Lassen Sie kleine Teile nicht an Orten liegen, an denen Kinder sie
erreichen konnen.Kinder kénnten sie verschlucken.Wenn ein
Kind sie versehentlich verschluckt, wenden Sie sich bitte sofort
an

einen Arzt.

 Die Manschette entspricht den Anforderungen von ISO 10993-5,
ISO 10993-10, ISO 10993-23.Einige empfindliche Personen
kénnen jedoch allergisch reagieren.

* Verwenden Sie dieses Blutdruckmessgerét NICHT an einem
verletzten Arm oder an einem Arm, der medizinisch behandelt
wird.

VorsichtsmaRnahmen

« Fuhren Sie Messungen nicht haufiger als nétig durch. Aufgrund
der Beeintrachtigung des Blutflusses kdnnen Blutergiisse
auftreten.

 Die Wartung sollte ausschlieBlich durch den Hersteller geman
dessen Empfehlungen durchgefiihrt werden.

* Wenn die Umgebungstemperatur unter 5 °C liegt, bringen Sie
das Gerat bitte an einen Ort mit einer Umgebungstemperatur
von 5 °C bis 40 °C und lassen Sie es dort mindestens 1
Stunde akklimatisieren. Wenn die Umgebungstemperatur tiber
40 °C liegt, bringen Sie das Gerat bitte aneinen Ort mit einer
Umgebungstemperatur von 5 °C bis 40 °C und lassen Sie es
dort mindestens 2 Stunden akklimatisieren.

« Verwenden Sie dieses Messgerat NICHT fur Sauglinge,
E.I'einkinder, Kinder oder Personen, die sich nicht ausdriicken
onnen.



* Nehmen Sie KEINe Medikamente ausschlieR3lich auf Grundlage der
mit diesem Gerat gemessenen Werte ein.Wenden Sie sich an
lhren Arzt, um spezifische Informationen uber Ihren Blutdruck zu
erhalten.Der Patient sollte keine Selbstdiagnose durchfiihren
oder sich aufgrund der gemessenen Ergebnisse selbst
behandeln.Bitte halten Sie sich an die Anweisungen lhres
Arztes oder Gesundheitsdienstleisters.

* Verwenden Sie das Gerat NICHT, wahrend Sie an einem
intravendsen Tropf oder einer Bluttransfusion angeschlossen
sind.

 Verwenden Sie dieses Messgerat NICHT in Bereichen, in denen
sich Hochfrequenz-Chirurgiegerate (HF),
Magnetresonanztomographen (MRT) oder
Computertomographen (CT) befinden.Dies kann zu einer
Fehlfunktion des Messgerats und/oder zu ungenauen
Messwerten fiihren.

* Vergewissern Sie sich, dass die Manschette nicht an einem Arm
angelegt wird, an dem die Arterien oder Venen einer
medizinischen Behandlung unterzogen werden, z. B.
intravaskularer Zugang oder intravaskulére Therapie oder ein
arteriovendser (AV) Shunt.

* Bevor Sie dieses Gerét verwenden, konsultieren Sie lhren Arzt,
wenn Sie an haufigen Herzrhythmusstérungen wie z. B. vorzeitigen
Vorhof- oder Herzkammerkontraktionen oder Vorhofflimmern,
Arteriosklerose, schlechter Durchblutung, Diabetes,
Schwangerschaft, Praeklampsie oder Nierenerkrankungen
leiden.

* Beenden Sie die Anwendung dieses Blutdruckmessgerats und
konsultieren Sie Ihren Arzt, wenn Hautreizungen oder
Beschwerden auftreten.



* Wenn Sie unter schweren Durchblutungsstérungen oder
Blutkrankheiten leiden, wenden Sie sich vor der Verwendung
dieses Gerats an lhren Arzt, da das Aufpumpen der Manschette
zu Blutergussen fiihren kann.

B- Verwenden Sie dieses Gerat AUSSCHLIESSLICH zur Messung
von Blutdruck und Pulsfrequenz.

» Zerlegen oder reparieren Sie dieses Blutdruckmessgeréat oder
andere Komponenten KEINESFALLS selbst.Dies kann zu
ungenauen Messwerten fuhren.

* Verwenden Sie das Gerat NICHT an einem Ort, an dem es

Feuchtigkeit oder Spritzwasser ausgesetzt ist.Dies kann das
Gerat beschadigen.

« Verwenden Sie das Gerat NICHT in einem fahrenden Fahrzeug, z.
B. in einem Auto.

* Lassen Sie dieses Blutdruckmessgerat NICHT fallen und setzen
Sie es keinen starken StoRen oder Vibrationen aus.

* Verwenden oder lagern Sie das Gerat nicht, wenn die
Umgebungsbedingungen auRerhalb der vom Hersteller
angegebenen Wetrte liegen (extrem hohe oder niedrige

Temperaturen und Luftfeuchtigkeit), da dies die Leistung
beeintrachtigen oder

zu ungenauen Messungen fihren kann.

e Wenn sich die Leistung verandert (z. B. ungenaue Messungen
oder abnormale Anzeige), beenden Sie die Anwendung sofort
und wenden Sie sich umgehend an den Kundendienst.



13.Haufige FAQs zum Blutdruck

Q1:Warum ist der zu Hause gemessene Blutdruckwert
niedriger als der im Krankenhaus gemessene?

« Der Blutdruckunterschied zwischen Messungen zu Hause und
im Krankenhaus betréagt etwa 20 mmHg - 30 mmHg (2,7 kPa -
4,0 kPa).Das liegt daran, dass Menschen zu Hause in der
Regel entspannter sind als im Krankenhaus.

« AuBerdem ist der Blutdruckwert in der Regel viel niedriger,
wenn das Gerat Gber dem Herzen platziert wird, als er
tatsachlich ist.Achten Sie darauf, dass das Gerat genau auf
Herzhdhe positioniert ist.

Q2:Warum ist der zu Hause gemessene Blutdruckwert
hoher als der im Krankenhaus gemessene?

« Das blutdrucksenkende Medikament hat méglicherweise
seine Wirksamkeit verloren.Bitte halten Sie sich an die
Anweisungen lhres Arztes.

« Die Manschette ist mdglicherweise nicht richtig

positioniert. Wenn die Manschette nicht richtig angelegt ist,
wird kein arterieller Druck ermittelt und der Blutdruckwert kann
viel hoher sein als er tatsachlich ist.Legen Sie die Manschette
daher richtig an.

« Die Manschette ist nicht fest genug. Wenn die Manschette locker
ist, wird die Kompressionskraft méglicherweise nicht auf die

Arterie Ubertragen, was dazu fiihrt, dass der Blutdruckwert
deutlich hoher ist als er tatsachlich ist.



Ziehen Sie die Manschette daher erneut an und ziehen Sie sie
weiter fest.



« Der Patient sitzt wahrend der Messung nicht korrekt.

Bei der Blutdruckmessung sollten Sie nicht krumm sitzen, sich
neigen, beugen oder mit Giberschlagenen Beinen sitzen, da dies
zu einem erhdhten Druck im Bauchraum fiihrt oder die
Armposition unterhalb des Herzens liegt.Bitte nehmen Sie die
Messungen in der richtigen Haltung vor.

Q3:Wann kann ich bessere Messungen erhalten?

* Messungen werden am besten morgens direkt nach dem
Toilettengang durchgefiihrt oder wenn Kérper und Geist stabil
sind.Wir empfehlen, die Messungen immer zur gleichen Uhrzeit
durchzufuhren.

Q4.Warum ist der gemessene Blutdruckwert jedes Mal
anders?

1) Bei jeder Systole andert sich der Blutdruck in einem
gewissem Umfang.Zum Beispiel hat eine Person mit einem
Puls von 70beats pro Minute taglich 100.800
Blutdruck@nderungen.Da sich der Blutdruck standig &ndert, ist
es schwierig, den korrekten Blutdruckwert durch eine einzige
Messung zu ermitteln.Bitte fihren Sie die Messung zwei- bis
dreimal durch.Die erste Messung wird aufgrund von
Nervositat oder unzureichender Vorbereitung im Allgemeinen
hoher ausfallen. Bei der zweiten Messung wird die Nervositat
etwas nachlassen, sodass die zweite Messung im
Allgemeinen 5 mmHg bis 10 mmHg (0,7 kPa bis 1,3 kPa)
niedriger ausfallen wird als die Erste.Dies wird bei Personen
mit hdherem Blutdruck deutlicher ausfallen.

-- Bei kontinuierlichen Messungen ist Folgendes zu beachten:Es
kann zu Blutergissen kommen, da der Arm zusammengedrickt



wird, wodurch das Blut in den Fingerspitzen nicht gleichmafig
fliel3t. Wenn Sie die Messung bei Blutergiissen fortsetzen,
erhalten Sie nicht den korrekten Messwert.Ldsen Sie das
Armband, heben Sie die Hand tber den Kopf und greifen und
dehnen Sie die linke und rechte Handflache wiederholt 15
Mal.Warten Sie, bis sich das durch die vorherige Messung
verursachte gestaute Blut zuriickgebildet hat, und setzen Sie die
Blutdruckmessung anschlieBend fort

2) Positionierung und -anlegen der Manschette.Der Messwert
variiert je nach Manschettengréf3e.Wenn die Manschette um
den Ellenbogen gewickelt werden sollte, kann kein korrekter
Messwert ermittelt werden.

-- Bitte verwenden Sie fiir die Messung die richtige
Manschettenwickelmethode.Der Armumfangsbereich der
mitgelieferten Manschette betragt 22~42cm (Mitte des
Oberarms).Wenn das Modell nicht passt, kaufen Sie bitte
separat eine Manschette.



14.Abnormale Phanomene und Handhabung

Wenn die Messung nicht normal ist, kann eines der folgenden
Symbole angezeigt werden.Bitte verwenden Sie die empfohlene

Messmethode.
Fehler Ursache/L6sung
Eru Der Druck erreicht innerhalb von 12 Sekunden

nicht 30 mmHg (4 kPa).

ErH Der Aufpumpdruck erreicht 295 mmHg.

Erl Die Pulsfrequenz wird nicht korrekt erkannt.

Er2 Zu viele Stérungen (Bewegung, Sprechen
oder magnetische Stérungen wéhrend einer
Messung).

Er3 Das Messergebnis ist nicht normal.

Er 23 Der SYS-Wert liegt unter 57mmHg.

Er24 Der SYS-Wert liegt tiber 255mmHg.

Er 25 Der DIA-Wert liegt unter 25mmHg.

Er 26 Der DIA-Wert liegt tiber 195mmHg.




*Fehlersuche

Storung Mogliche Fehler Losung
5 ; ; 4 Die Batterien ersetzen
(%erat . Die Leistung konnte oder das USB-C.Kabel
lasst sich nicht ausreichend anschlieRen, um die
nicht sein Stromversorgung mit DC
. 5V /1 A sicherzustellen.
einschalt - —
en Die DQS't'Vg" IU”(? Die Batterie
negativen Pole der f
Batterie konnten falsch korrekt einlegen
herum eingesetzt sein
Keine Der Stecken Sie den
Druckbeaufsc| [ uftschlauchstecker Luftschlauchstecker
hlagung Kénnte nicht fest fest in die Buchse.
eingesteckt sein
Der Luftschlauch Wenéilen Sie 3ich an den
“ Héndler, um die
kénnte gebrochen Manschette durch eine
oder undicht sein neue zu ersetzen.
Messung Wenn der Arm bei Halten Sie lhren
nicht méglich | der Arm und Korper
aufgrund Druckbeaufschlag ruhig.
eines ung bewegt wird
AnﬁFl e- .
Fenlers Sprechen wahrend der | Sprechen Sie nicht
Messung wahrend der
Blutdruckmessung.
Undichtigk | Die Manschette Die Maschette fest
eit der konnte zu lose anlegen
Manschett angelegt worden
e sein

Das Luftkissen der
Manschette ist
gerissen

Wenden Sie sich an den
Héndler, um die
Manschette durch eine
neue zu ersetzen.




Wenn der Blutdruck auch nach der Umsetzung der oben
genannten Losungen nicht gemessen werden kann, wenden
Sie sich bitte an den Handler.Versuchen Sie NICHT, das
Gerét eigenstandig zu zerlegen.




15.Reinigung und Desinfektion

(1) Reinigung

Das Gerat kann mit einem weichen, sauberen Tuch

gereinigt werden, das leicht mit einer kleinen Menge
neutralen Reinigungsmittels oder Wasser angefeuchtet ist.
Es wird empfohlen, das Gerat vor und nach jedem Gebrauch
zu reinigen.Die Reinigung sollte jedes Mal innerhalb von 3
Minuten abgeschlossen sein.Die Anzahl der wiederholten
Reinigungen sollte 3 Mal nicht tiberschreiten.

Verwenden Sie keine &tzenden Reinigungsmittel. Achten Sie
beim Reinigen darauf, dass kein Teil des Gerats eingetaucht
wird, damit keine Flissigkeit in das Gerat eindringt.

(2) Desinfektion

Empfohlenes Desinfektionsmittel

75 % medizinischer

Alkohol Schritte:

1) Wischen Sie das Gerat vorsichtig mit einem weichen,
sauberen Tuch ab, das mit einer kleinen Menge des oben
genannten Desinfektionsmittels angefeuchtet ist, und trocknen
Sie es sofort mit einem weichen, sauberen, trockenen Tuch ab.
2) Das Gehause des Gerats kann auch mit einem weichen,
sauberen Tuch gereinigt werden, das mit einer kleinen Menge
75%igem medizinischem Alkohol zur Desinfektion

angefeuchtet ist.



Desinfizieren Sie nicht mit Hochtemperaturdampf oder UV-
Strahlung.Diese kdnnten das Geréat beschadigen und seine
Lebensdauer verkirzen.



Es wird empfohlen, das Gerét vor und nach jedem Gebrauch
zu desinfizieren.Jede Desinfektion muss innerhalb von 1
Minute abgeschlossen sein.Die Anzahl der wiederholten
Reinigungen sollte 2 Mal nicht tiberschreiten.

(3) Entsorgung

Entsorgen Sie das Gerat, andere Bauteile und optionales
Zubehor gemaf den geltenden ortlichen Vorschriften.Eine
gesetzeswidrige Entsorgung kann zur
Umweltverschmutzung fuhren.

Hinweise

* Knicken oder falten Sie den Luftschlauch nicht
tbermangig.

* Lagern Sie das Messgerat oder seine Komponenten
nicht:

- wenn das Gerét oder Bauteile davon nass sind.

- an Orten mit extremen Temperaturen, Feuchtigkeit,
direkter Sonneneinstrahlung, Staub oder korrosiven Gasen.

- in Bereichen mit einem hohen Vibrations- oder
Erschutterungsrisiko.



16.Pflege und Wartung

Wasser oder neutrales
Reinigungsmittel

- Halten Sie die Oberflache des Gerats stets sauber und
ordentlich, um die Lebensdauer zu verlangern.

- Wenn das Gerat verschmutzt ist, wischen Sie ihn bitte mit
einem trockenen, weichen Tuch ab.Wenn sich der
Schmutz nicht leicht entfernen lasst, wischen Sie ihn mit
einem weichen Tuch ab, das mit Wasser oder einem
neutralen Reinigungsmittel befeuchtet ist, und trocknen Sie
ihn anschlieffend mit einem trockenen Tuch ab.

Wir empfehlen, das Messgerat mindestens einmal im Jahr

zu kalibrieren.Wenden Sie sich bei Bedarf an den Hersteller
oder Vertreter.

Lassen Sie kein Wasser oder andere Flissigkeiten
in das Gerat eindringen.

Das Oberarm-Blutdruckmessgerat darf nicht
weiterverwendet werden, wenn Flissigkeit
eingedrungen ist und das Gerat oder die
Manschette beschadigt wurde.




17.Spezifikationen

Modell ARM-30A+
Display LCD-Anzeige
Messmethode Oszillometrische Messung

Teile zur Messung

Oberarm

Pneumati
scher

Druck
Messbereich

0~295 mmHg (0~39.3 kPa)

Maximaler
Druckschutz

295 mmHg (39.3 kPa)

Messbereich

Blutdruckwert SYS:57~255 mmHg

(7.6~34.0 kPa);
DIA:25-195 mmHg
(3,3-26,0 kPa)

Pulsfrequenz 40~199 bpm
G igkeit
oGt +3 mmHg(+0.4kPa)
Manschettendr
ucks
Genauigkeit
der 5%

Pulsfrequenz

Schwache Batterie

<4,0V+0,1V: Gerét schaltet sich ab

Stromquelle

4xAAA d.c.6 V oderDC5V /1A, USB-C-
Kabel




Abmessungen

1080 mm (Lange) x 139 mm (Breite) x 62 mm
(Hohe)

BildschirmgrofRe

80 mm (Lénge) x 68,9 mm (Breite) — 4,2 Zoll

ManschettengréBe | 22~42 cm (8.6~16.5 inches)
Gewicht Ungefahr 300g (ohne Batterien)
Automatische 1 Minute ohne Bedienung
Abschaltung

Anwendungsteil Typ BF

Betriebsmodus Dauerbetrieb

Schutz gegen | IP21

schadliches

Eindringen  von

Wasser oder

festen

Fremdkorpern

Gerat 5 Jahre

Betriebslebensdaue
r

Betriebslebensdaue
r der Manschette

10000 Mal

Schutz gegen
elektrischen

ME-Gerate mit interner Stromversorgung (bei
ausschlief3licher Verwendung von Batterien)
ME-Gerate der Klasse Il (bei"Ausstattung mit

Schlag Wechselstromadapter)
Temperatur °C~40° .
Betrieb bedir?gunge 5740 Bg' Lagerung
Umgebungsbedingu| n ?/e?\:vendun
ngen
Fouchug | 15%-90%H | SRbEIaD s
keitsbedi Temperatur-

ngung




Atmospharis
che
Bedingunge
n

70kPa~106kPa

und
Feuchtigkeitsb
ereichs ist eine
ordnungsgema
Re

Verwendun
nicht méglic




Transport und Vermeiden Sie wéhrend des Transports
Lagerung starke St6Re, direkte Schlage, Exposition
Umgebungsbedingu| 0der Regen.Lagern Sie Ihr Messgerat und
ngen andere Komponenten an einem sauberen,
sicheren Ort.

Entfernen Sie die Armmanschette vom
Messgerat.

Falten Sie den Luftschlauch vorsichtig in die
Armmanschette.

Das Gerat ist in Innenrdumen bei einer
Temperatur von —20 ° C bis +55 ° C und einer
Irelat|ven Luftfeuchtigkeit von 10 % bis 93 % zu
agern.

Atmospharische Bedingungen:70 kPa - 106
kPa ohne korrosive Gase und mit guter
Beliftung.

Das Produkt wurde gemaf den Anforderungen von ISO
81060-2 klinisch untersucht.

Hinweis:Die angegebene Stromversorgung sollte die
folgenden Bedingungen erfillen:
Ausgangsspannung:DC 5V,

Ausgangsstrom: 1000 mA,

Entspricht IEC 60601-1,

Klasse Il

Zwischen Wechselstromeingang und Gleichstromausgang
mindestens zwei MOPP-Isolierungen vorsehen,

Einhaltung der US-amerikanischen und kanadischen
Anforderungen an Abweichungen.

Grundlegende Leistung
1.Messbereich (Blutdruck):
SYS:57-255mmHg
DIA:25-195 mmHg
Pulsfrequenz:40 - 199 bpm



2. Genauigkeit des Manschettendrucks:+3 mmHg (+0,4
kPa) Genauigkeit der Pulsfrequenz: +5 %



Erklarung:,,Das Oberarm-Blutdruckmessgerat ARM-30A
wurde gemaf} den Empfehlungen des Technischen
Berichts IEC TR 60601-4-2 getestet:Medizinische
elektrische Gerate — Teil 4-2:Anleitung und Interpretation —
Elektromagnetische Storfestigkeit; Leistung von
medizinischen elektrischen Geréaten und medizinischen
elektrischen Systemen.*



18.Anhang 1 EMV-Informationen

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische

Emissionen

Das Oberarm-Blutdruckmessgerét ist fur den Einsatz in der unten
angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.Der
Kunde oder Benutzer des Oberarm-Blutdruckmessgerats sollte
sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionen

Ubereinstimm
ung

Elektromagnetische

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinien

HF-
Emissionen
CISPR 11

Gruppe 1

Das Oberarm-
Blutdruckmessgerat verwendet
HF-Energie nur fir seine
interne Funktion.

Dabher sind die HF-Emissionen
sehr niedrig und die
Wahrscheinlichkeit, dass sie
Storungen in elektronischen
Geraten in der Nahe auslésen,
ist sehr gering.

HF-
Emissionen
CISPR 11

Klasse B

Das Oberarm-
Blutdruckmessgerét ist fur den
Einsatz in allen Einrichtungen
eeignet, einschlieflich
auslicher Einrichtungen und
Einrichtungen, die direkt an das
offentliche
Niederspannungsnetz
angeschlossen sind, das
Gebaude versorgt, die fir
Wohnzwecke genutzt werden.

Harmonische
Emission

IEC61000-3-2

N.A.




Spannungsschw
ankungen /
Flicker

IEC61000-3-3

N.A.




Anleitung und Herstellererklarung — elektromagnetische

Storfestigkeit

Das Oberarm-Blutdruckmessgerat ist fir den Einsatz in der unten
angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.Der
Kunde oder Benutzer des Oberarm-Blutdruckmessgerats sollte
sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitsprif | |EC 60601 Konformitatsstufe

un Teststufe

Elert&ostati(sEcgg ) +8 kV Kontakt +8 kV Kontakt
ntladung £2 kV, £4 kV, 2KV, 4 KV,

IEC 61000-4-2 +8 KV, +15 kV Luft| +8 KV, +15 KV Luft

+1 kV-Signal +1 kV-Signal

Schnelle Ein-/Ausgang, Ein-/Ausgang,

“Iafl‘(s'_e"f 100 kHz 100 kHz

Zt%rglr?)%ei/B Wiederholfrequenz| Wiederholfrequenz

ursts IEC

61000-4-4

Uberspan Nicht anwendbar | Nicht anwendbar

nung IEC

61000-4-5

Spannungseinbriich
e, kurze
Unterbrechungen
und

Spannungsschwank
ungen an den
Eingangsleitungen
der Stromversorgung
IEC 61000- 4- 11

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Leistungsfreque
nz Magnetfelder
IEC 61000-4-8

30A/m, 50/60Hz

30A/m, 50/60Hz




Leitungsgebu
ndene HF
IEC61000-4-6

3V Signaleingang/-
ausgang;

0,15 MHz-80

MHz, 6 V in ISM-
und
Amateurfunkbén
dern zwischen

0,15 MHz

und 80 MHz

80 % AM bei 2 Hz

3 V-Signal Ein-
/Ausgang; 0,15 MHz—
80 MHz

6V in ISM- und
Amateurfunkbandern
zwischen

0,15 Mhz und 80 MHz,
80 % AM bei 2 Hz




Strahlungs-
HF
IEC61000-4-
3

10V/m

80 MHz - 2,7
GHz 80 % AM bei
2 kHz

10V/m

80 MHz - 2,7
GHz 80 % AM bei
2 kHz

HINWEIS:UT ist die Wechselstromnetzspannung vor der
Anwendung des Messpegels

Leitfaden und Herstellererklarung — elektromagnetische

Storfestigkeit

Das Oberarm-Blutdruckmessgerat ist fir den Einsatz in der unten
angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.Der
Kunde oder Benutzer des Oberarm-Blutdruckmessgerats sollte
sicherstellen, dass es

in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Abgestrahlt | Priifbedi and | Service Modulation | Max. | Ab- IEC Konfor
Sigronen | noU"9° | breite Leistu [stan | 60601 | Mitals-
RF0-4-3) | (MHz ng |d(m)|-12 | Ppegel
EPrufspezifi requ (W) prifp | (V/m)

kationen fiir | €NZ egel
ie (MHz) 7
Storfestigke (V/im
it von )
Gehausean [3g5 [ 380- |TETRA | Impuls- |18 |03 |27 27
gegeniiber 390 400 Modulation
drahtloser 18 Hz
HF- 450 430- |GMRS | EM 15 2 03 |28 28
Kommunika 470 460, kHz
tionsausriist FRS 460 | Abweichu
ng
ung) 1 kHz
Sinus
710 704- | LTE Puls 0,2 0,3 9 9
745 787 Band Modulation
780 13,17 217 Hz
810 800- | GSM Puls 2 0,3 28 28
870 960 Modulation




930

800/900

, TETRA

800,
DEN
820,
CDMA
850

LTE
Band 5

18 Hz




1720

1845

1970

1700

1990

Puls
Modulation
217 Hz

0,3

28

28

2450

2400

2570

Bluetooth
» WLAN,
802.1

1

b/g/n,
RFID
2450
,LTE
Band 7

Puls
Modulation
217 Hz

03

28

28

5240

5500

5785

5100-
5800

WLAN
802.1
la/n

Puls
Modulation
217 Hz

0,2

0,3




Leitfaden und Herstellererklarung — elektromagnetische
Storfestigkeit

Abgestrahlte HF | Priifbedingung Modulation IEC 60601-1- Konformitat
IEC61000-4-39 0
gPruf_vorschriﬂen Frequenz %AF/’;J)fpegel (s:}umf)e
Ur die
STORFESTIGK
EIT VON 30 kHz cw 8 8
‘SEU@FL;’S.E%TUEN 134,2 kHz Impuls- 65 65
GEN gegeniiber Modulation
magnetischen 2.1 kHz
Feldern in der :
Nahe) 13,56 kHz Impuls- 75 75
Modulation
50 kHz
Warnung:

« Die Verwendung von Zubehor, Messwertgebern und Kabeln,
die nicht vom Hersteller dieses Geréts an?egeben oder
bereitgestellt wurden, kann zu erhéhten elektromagnetischen
Emissionen oder verringerter elektromagnetischer Storfestigkeit
dieses Gerats und zu einem unsachgemafen Betrieb fiihren.”

¢ Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich
Peripheriegeraten wie Antennenkabeln und externen Antennen)
sollten in einem Mindestabstand von 30 cm (12 Zoll) vom Gerat
und seinen Komponenten gehalten werden, um eine
Beeintréachtigung der Gerateleistung zu vermeiden.

« Die Verwendung dieses Gerats unmittelbar neben oder gestapelt
mit anderen Geraten sollte vermieden werden, da dies zu
Fehlfunktionen fihren kann.Wenn ein solcher Gebrauch
unumganglich ist, muss wahrend des Gebrauchs beobachtet
werden, ob die Ausrustungen normal arbeiten.



 Halten Sie sich nicht in der Nahe von aktiven HF-Chirurgiegeréaten
und dem RF-abgeschirmten Raum eines ME-Systems fir
Magnetresonanztomographie auf, wo die Intensitat der EM-
Stérungen hoch ist.

Hinweis:

Wenn bei Benutzern oder Patienten ein schwerwiegender
Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerat aufgetreten ist,

melden Sie dies bitte dem Hersteller und der zusténdigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem Sie ansassig sind.

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten.



EAAHNIKA

>0g euxaploToUpe TTou ayopdoaTe 1o Mieodperpo Mtpdrtoou.To
TIECOPETPO XPNOIMOTIOIET TNV TAAAVTWOIPETPIKA HEBOBO
UETPNONG TNG apTnPIakAg TTieang.Autd anuaivel 6T TO
TIIECOPETPO AVIXVEUEI TNV Kivnon TOU aidaTtog oag HEoW TNG
Bpaxiéviag apTnpiag oag Kal HETATPETTEN TIG KIVAOEIG O Yn@IOKA
uéTpnon.

H ocuokeun ptropei va xpnaoiyotroin®ei o€ olkiakd TTepiBadAAov
&TTOoU 0 00BEVAG UTTOPET Va gival 0 TTPOBAETTOPEVOG XPNAOTNG Kal
UTTOPEi VO XPNOIMOTTOINCEI OAEG TIG AEITOUPYiEG HE AOPAAEIa.

To TTapdv TMETOPETPO GUUHOPPUIVETAI JE TIG ATTAITACEIG TOU
TpoTUTToU ISO 81060-2.1."EAgyX0g KATd TNV AQaipean Tng
ZuoKeuaoiag

Mpiv a1mé TN XPNON, aVoIgTE TTPOCEKTIKG T CUOKEUATTA KAl
eAEYETE €AV UTTAPYOUV OAO TO EEQPTANATA CUPPWVA PE TNV
ak6AouBnAioTa cuokeuaaiag KaBwg Kal av KATToIo0 aTTd auTd
£X€EI UTTOOTEI ¢NUIG KATA TN PETAPOPA. ETTEITa EYKATAOTAOTE TN
OUOKEUN Kal BEaTe TN o€ AsIToupyia akoAouBwvTag auaTnpd TIg
odnyieg Xxpnong.

2.\ioTa Zuokeuaoiog

Ap. Ovoua MoooéTtnTa
1 MeodpeTpo Mmpdroou 1
2 Mepixelpida 22-42 ¢k. (8,6-16,5 ivioeg) 1
3 Onkn 1
4 Eyxelpidio Xpriong 1
5 Mrratapia AAA 4




3.Eme§Rynon ZupBoAwv

H yvwon Twv TTpoeIdoTroiNTIKWY ONPAEVOEWY Kal TwV CUPBOAwY
€ival oNUAVTIKA yIa TNV ao@aAf Kal owaoTr Xprion autiAg TN
OUOKEUNG. EvnuepwBeite oXeTIKA pE TIG akOAOUBEG oNUAVOEIg
Kol CUPBOAX TO OTTOIO PTTOPET VO CUVAVTHOETE O€ AUTO TO
€YXEIPIOIO XPAONG i} OTNV ETIKETA:

Mpoooxn

E®PAPMOZOMENO EZAPTHMA TYMNOY BF

ZUpBoA0 ofjpavong NAEKTPIKOU Kal
NAEKTPOVIKOU €EOTTAIGHOU GUHPWVA PE TNV
Odnyia 2012/19/EE.

AiaBdoTe 10 gyxeIpidIo Xpiong

AlaTtnpeiTte TO TTPOIGV OTEYVO

Eidotroinon xapnAng 1éong

PuldooETE TO TTPOIOV HOKPIG aTTd TO NAIAKS PWG

Alatnpeite T0 TTPOIdV o€ dpbia Béan

2 MpooTaaia évavTl EEvwv OTEPEWY CWHATWY
dlapétpou 12,5 mm kai avw,

1 MpooTaaia évavtl TNG KABETNG TITWONG OTAYOVWY
vepou

KataokeuaoTig

L 3 EHOrOBRID

Huepopnvia Kataokeung




ZeIplakdg aplBuog

Kwdikég TrapTidag

LOT
E§oucloéomuévog AVTITTIPOOWTTOG

Eupwtraikig KovotnTag

latpoTexvoAoyIkd TTPoidV

(3 >Auavon CE

Agixvel TOV QOpEQ TTOU EICAYEI TO 1ATPOTEXVOAOYIKO
TIPOIGV OTNV TOTTIKA ayopd

Movadiké avayvwpIoTIKO TTPoiovTog

ROHS | =Apavon RoHS

4.Z0vBeon Mpoidvrog
AuTt6 1O TTPOIdV aTToTEAEITAI ATTO TO KUPIO CWHA Kal OTTO TNV
TTEPIXEIPIDA.

5.MpoBAemépevn Xpron / Odnyieg XpRong

To Mieg6peTpo MTPATo0U XPNOIHOTIOIEITAN Yia T PETPNAN TNG
OUOTONIKAG Kal TNG SIKOTOAIKAG apTNPICKAG THETNG, KABWG Kal
TWV KAPSIOKWY TTAAUWY OE EVAAIKA ATOHA PECW TNG N
£TEUBATIKAG TAAQVTWOIMETPIKAG HEBGBOU OF IATPIKEG SOMEG 1 OTO
oI

MpoBAemopevol XpRoTeg
1.Mn eidikeupéva GTopa | eTTayyeAUATIEG UYEIQG.

2.Atopa TToU PTTopoUV va diaBdadouv Kal va Katavoouv oTo
eyxelpidio xpAong.



KAIVIKd o@éAn

O1 aoBeveig pTopolv va TTapakoAouBouv Tn CUGTOAIKA
Trieon, Tn SIGOTOAIKN) TTEOT KAl TOUG KApdIoKoUG TTAAPOUG OTO
OTTiTI TOUG OTTOIABATIOTE OTIYHN, HEIWVOVTOG ONUAVTIKA TOV
apIBUS TWV ETTIOKEWPEWY GTO VOOOKOMEIO, OTTOPEUYOVTAG TOV
KiVOUVO TWV PETOKIVACEWY Kal BEATILOVOVTAG TNV TTOIOTNTA

CwnAG TOUG.

6.AvTevdeigelg

Mn XPnOIUOTIOIEITE QUTH T CUOKEUN €4V N KATAOTACN TOU
aoBevolg TTapouciadel TIG akOAouBeg avTevdeigelg, yia Tnv
ATTOQUYNA UN aKPIBWY JETPATEWY 1 TPAUUATIOUWY.

1.H ouokeun dev evdeikvuTal yia XpAoN o€ aoBeveig Pe
EUPUTEUPEVEG, NAEKTPIKEG GUOKEUEG, OTTWG KapdIakoUg
BnuaTod6TEG Kal aTTIVIOWTEG.

2.ATTOQUYETE TNV EKTEAEDTN PETPAOEWY OTO XEPI TTOU

BpiokeTal TNV TTAEUPA TNG HOCTEKTOMNG 1) TOU KABapITHOU

TWV AePPadEVWV.

3.H ouokeun PETPA TNV apTNPIaKN TTiETN KE TN XPAon
TepIxelpidag oupTrieong.Eav 1o Gkpo aTo oTroio yivetal n péTpnan
€ival TPauUPaTIOPEVO (TT.X. aVOIKTEG TTANYEG) ) BpiokeTal UTTO
Bepatreia (11.X. EVOOPAERIa evaTAAAEN) KABIOTWVTAG TO

AKATAAANAO yia ETTAQPH 1} CUPTTIEDN, UN XPNOIUOTIOIEITE TN
OUOKEUN yla va pnv €mdeivwBoulv Ta Tpalpata A n katdaTtaaon.

4. ATroQUYETE TNV EKTEAEOT HETPACEWYV O€ a0BEVEIG PE TTABROEIG
Kal o€ aoBeveig TToU eival euGAwTOI € TUVONKEG TTEPIBAAAOVTOG
TT0U 08nYoUV O€ aVEEEAEYKTEG KIVATEIG (TT.X. TPEHOUAIQTUA) KAl
TTO0U aduvaToUV Va ETTIKOIVWVAOOUV HE CAPRAVEIA (TT.X. MIKPG
TaIdId Kal aoBeveig Xwpig aloBnaoEIg).



7.Mépn Mpoidvrog

(1) Kuplo cwua

Koupi
Emoynig Xpriotn/

Kouprri
START/STOP

(2) Evdeigeig 086vng

KoupTri Mvijung

086vn LCD

18 19
o
1—{am:B8 & & &
I - S S
1 -‘ '-' '-' SYS—+—16
O I
- S, S
z i AL oa—as
I L S
1 9188 PuL+—12
38188 (@ | ue
T 1T T
45 6789 1011

Oupa Type-C

DC5V 1ox0g
€l0650u 1A
1.Hpepopnvia kai Qpa
2.Agiktng ApTnpiakng Migong
3.Eikovidio MvAung
4.ApiBu6G Mvripng
5.Avixveuon «TotoBérnong
Mepixeipidag»
6.Eixovidio XT0Tiwv Kapdidg
7 Evdeign «Mapapeivete AkivnTon

8.Eikovidio AkavovioTou
Kapdiakou PuBuou"

9.Movada Mérpnang ApTnpiakng
Mieong
10.Tiur Kapdiakwy MaApwv
11.Eikovidio Méong TiprAg
12.Eikovidio Kapdiakwv MaApwv
13.Tiur AlaoToAIkig ApTnpIakig
Nigong

14.Eikovidio AlaoToAIKNAG;
Aptnpiakng Mieong

15.Tiur) ZuoToNiKAG APTNPIGKAG
MNigong

16.EIKovidio ZUaTOAIKAG
Aptnpiakng Mieong
17.Eikovidio Matapiag
18.Eikovidio Xpriotn
19.Eikovidio Bluetooth



8.086vn OTtricBiou PwTiopoU Teoodpwv XpwudTwy

L

Aeuko6 yia KardoTtaon Avapovig

Mpdoivo yia ducioroyikry  Kitpivo yia ‘Hmia YynAn

Kokkivo yia YynAn
Aptnpiakn Migon ) Ymétaon  ApTnpiakni
MNigon

2uOoTOAIKA AlaoToAIKn) ‘Eyxpwy | lepapyikn

Aptnpiakn Mieon Aptnpiakn Mieon n 0Bovn | Ixéon

(mmHg) (mmHg)

=160 =100 KOKKIVO n

140-159 90-99 KiTpIVO n

90-139 60-89 Tpdaoivo | n

<90 <60 KiTpIVO Kal

Mpogidotroinon:OTav n £vdeIgn TNG apTnPIaKAg TTieong eival

KOKKIVN, ONUAIVEl OTI EXETE UTTEPTOON.
AtreuBuvbeite apéowg oTov yiaTpd 0ag.




9.MpocToipacia
(1) ToroBETNON TWV PTTATAPIWV

1) AvoiTe TO KGAUPPO TWV PTTATAPIWY CUPPWVA PE TOV TPOTTO
TTOU QaiveETal GTNV €IKOVA.

2) TomroBeTAOTE 4 puTratapieg AAA oTnv UTTOdOXK TWV UTTATAPIWV
Kal TTPOCEETE TNV £VOEIEN TwV NAEKTPOBIWY TwV

pTTOTapIWV. TOTTOBETAOTE TIG UTTOTAPIEG CUPPWVA PE TNV EIKOVA
TT0U BpioKeTal OKPIBWG KATW aTTd QUTAV TNV TTPOTAON.

(2) AVTIKATAOTOON TWV UTTATAPIWV
Edv 10 TTp0idv Sev TTpOKEITal va XxpnolPoTroindei yia
peydAo SidoTnua (Avw Twv 3 PNVWV), a@aip£oTE TIG UTTATAPIES.

(3) ZOvdeon Type-C yia Tpogpodoaoia

To Tpoidév pTTopEi va Tpo@odoTnBei CUVOEOVTAG TO O€
e€wtepIkn TINYA 10X00G DC 5V 1A péow diemagpng Type-C.



Oupa Type-C
DC5V 1005
€10650u 1A
ZHMEIQZH:

H xprion Tou Tpo@odoTikoU gival KaTdAANAN yia TTPOCWPIVH
xpnon otav dev EXETE TIG KATAAANAEG pTraTapieg AAA.

To TPOPOBOTIKS TIPETTEI VO CUPHOPPWVETAI HE TIG ATTAITATEIG TOU
TrpotuTTou IEC 60601-1 Kal o Trpodlaypa@Eég TTPETTEI VA TTANPOUV
TIG aTTaITACEIG: £i0000G:AC 100~240V 50/60 Hz, £€§0d80g:DC5V
1A.ANa Tpo@oBOTIKA AC PTTOPET VO SIAPEPOUV WG TTPOG TV
Taon €§6d0U Kal TNV TTOAIKOTNTA Kal UTTOPE( VO TTPOKAAETOUV
{nuId oTn OUCKEUN ) va Béoouv o€ Kivouvo Tn {wr| 0ag.



10.P0UBpIoN AgiToUupyiwv

(1) AseiToupyia XxpRoTn

e amevepyotroinuévn KatdoTtaon, TaTtiote TO  KoupTri
EmAoyng Xpnotn/Tevikwv PuBpicewv yia va eil0éABeTe oTNV
086vn emAoyAg opddag xpnotwv. Emeita matioTe 1o Koupri
EmAoyng Xpnotn/Tevikwv PuBpicewv yia va aAAdgeTe kal va

ETMAEGETE OUABEG XPNOTWV.

Narfiore 1o

Em
Xehorh'

Ievixés
Puyiot

(2) PUBuION éTOUG / pva / nuépag

>€ amevepyoTroinpévn Katdotaon, TTarfoTe To KoupTtri ETAoyig
Xprotn/Mevikwyv Pubuioewv yia trepitrou 3 SeUTEPOAETITA YIa VA
€10€ABeTE 0TNV 006VN PUBUIONG TNG NUEPOPNViag. To «€Tog» Ba
apxioel va avaBoaoBrvellariote To Koupti MvAung yia va
pubpioeTe TO é10G Kal TTATAOTE TO KoupTri ETTiAoyrig
Xpnotn/Tevikwyv Pubpioewv yia va eTTIKUPWOETE TNV
emAoyR.Apou pubuiaTei To £T0G, Ba TTPOXWPNACEI AUTOPATA OTN
pUBpIoN Tou prva.MathoTe To KoupTti MvAung yia va puBpioeTe
Tov prva kai ratroTe To KoupTri EmiAoyng XpAotn/Tevikwy
PuBpicewyv yia va emkupwoeTe TNV £TTIAOYr.AKOAOUBAOTE TO
idla BApara yia TN pUBUION NUEPAG/WPAG/AETITWV.



. < = 177 = ki = ] =] =3 =

£1o¢ prAvag nuépa wpa Aetrta

(3) PuBpion povadag pérpnong o8évng

2€ KATAOTOON AVOPOVAG, KPaTAOTE TTaTnuévo To KoupTri
START/STOP yia TrepitTou 5 deuTEPOAETTTA VIa Va €I0EABETE OTNV
€TMAOYR TNG Hovadag YETpnong kai TratroTe To KoupTri Mvrpung
yia evaAAayr| yeTagy mmHg/kPa.MatAoTe To KoupTri EmiAoyng
Xpnotn/Tevikwv PuBuicewv yia va emkupwaeTe TNV €mAoyn. H
TIPOETTIAEYMEVN povada uEToNoNg eival mmHg.

=
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Métpnon o€ kPa Mérpon oe mmHg



11.ZwoT6g Tpotrog EkTéAeong MeTposwy

(1) NMpogToipacia TPIV TN HETPNON

--A@aipéaTe Ta poUxa TTOU KOAUTITOUV TO UTTPATOO OOG.
--MeTpdTe TTAVTA OTO iBI0 XEP! (YEVIKA TTPOTEIVETAI OTO
apIoTEPO XEPI).--MapapeiveTe akivnTol Kal AOUXOI KATA TN
SIGPKEID TNG PETPNONG.

--XaAapwaoTe 600 To dUVATOV TTEPITTOTEPO KAl UN MIAGTE KATA TN
SIGPKEIa TNG PETPNONG.

--MEeTPAOTE TNV APTNPIAKA OAG TTECN TTEPITTOU TNV idIa WPa KAOE
uépa.

--Mn pETPATE TNV APTNPIGKA TTIEGN APEOWGS PETA OTTO CWHATIKN
doknon A uTTavio.ZekoupaoTeite yia 20 ye 30 AeTITG TTpoTOU
€KTEAEOETE TN PETPNON.

--Ta ATTOTEAECHATA TWV PETPAOEWY UTTO TIG AKOAOUBEG
OUVONKEG EVOEXETAI VO ETTNPEACTOUV:

Ev16g piag wpag PeTd To deitrvo, petd atd katavaAwaon
KpaoloU, Kagé, Toayiou ) HET@ atrd dBAnon, opiAia,
VEUPIKOTNTA, aoTadr 81aBgaon, OKUWIUO, Kivnon, ONUAVTIKA
peTaBoAr Bepuokpaciog dwuatiou KaTd Tn dIGpPKEIa TNG
pétpnong. Méoa og kivoUpevo Oxnua, eTavaiapBavopevn

KOl OUVEXAG PETPNON.



(2) Tpo1TOG TOTTOBETNONG TNG TTEPIXEIPIDAG
1) ZuvdEaTE TNV TTEPIXEIPIDA OTO TTIEGOUETPO EICAYOVTAG KAAG

TO BUOHa TOU épa TNV UTTODOXN TOU CWARvVa aépa.

Mepixelpida  BuUopa aépa

Ymodoxn
owAnva aépa

ZwArfvag aépa

2) ToTroBeTAOTE TO XEPI OOG PETA OTNV TTEPIXEIPIDA. TpaRgTe

TNV TTEPIXEIPIOQ PEXPI VO PTACEI OTO OPIOTEPO PTTPATCO.

Inueiwon

* To kKATW AKPO TNG TEPIXEIPiISAG TPéTel va BpiokeTal 0,8-1,2
ivTogg (2 £éwg 3 €K.) TTAVW ATTO TNV ECWTEPIKI TTAEUPE TOU
aykwva.0 owARvag Tou aépa TPETTEI va BPICKETAI OTNV
E£0WTEPIKA TTAEUPA TOU XEPIOU 0OG KAl va gival
€UBUYPOUHIOUEVOG HE TO PETAiO BAXTUAG O0G.



0,8-1,2 ivtoeg
(2 éwg 3 eK.)

Kdatw akpo

*BeBaiwBeite 611 0 cwARvVAG TOU 0€Pa AKOUPTIG OTNV
€0WTEPIKN TTAEUPE TOU XePIOU Oag Kal TUAIETE KaAG TNV
TTEPIKEIPIOA, £TO1 WOTE VO PNV UTTOPET VA TTEPICTPAPET YUPW
aTrd TO PTTPATCO GG,

Inueiwon:H emavalauBavéuevn pétpnon Ba TTpokaAéoel
oupeAPNCN TOU aiPaTOG OTO XEPI, ME ATTOTEAEOUA VA ETTNPEACTET
TO aTTOTEAEOUA TNG PETPNONG.

Mn oTnpideTe To XéPI G ETTAVW OTOV CWARVA TOU aépal.
MWg va amo@UyeTE TN CUPEOPNCT TOU AIPATOG Kal Val
dlaopalioeTe 6T N eTTavalapBavouevn pETpnon eivai

akpIBAg;

MTTOpEITE VO ONKWOETE TO APIOTEPS OAG XEPI KAl VO KPATATE TN
YPOBI& i} va aQAIPECETE TNV TTEPIXEIPIOA KAI VO EEKOUPAOTEITE yia

TOUAGXIOTOV 2-3 AETITA TTPOTOU EKTEAETETE TN PETPNOTN.



(3) KaBioTe owoTd

MNa Tnv ekTéAeon TG pETpnang Ba TTpéTrel va KABeoTe XaAapd Kal
Aaveta péoa o€ OWUATIO PE eUXAPIOTN BepUoKpacia. TOTTOBETHOTE
TO XEPI ETTAVW OTO TPATTEC).

* KaBioTe o€ pia avetn KapékAa
oTnpifovTag KaAG TNV TTAATN Kal
TO X€pI 00G.

* AlatnpeiTte To TTOdIA 0AG OTO
TIETWHA KOl PNV KABEOTE PE Ta
TTOdI0 0OG OTAUPWHEVA.

* H mrepixeipida TpéTTel va gival
TOTTOBETNUEVN ETTAVW OTO XEPI OOG,

070 i3I0 €TiTTESO PE TNV KAPDIA,
aTnpifovTag To XEPI 0aG PE GVEDN
emavw o€ €va TpaTTéd.
MNpoeidotmoinon:Mn ocucTpépeTe Tov cwARVa oUVdEaNG,
KAaBwg n eTTak6Aouln ocuveXng TTiEan TG TTEPIXEIPISAg

HTTOpEi Vo TrpokaAéoel TTapeUBOAEG TN PO TOU AiPATOG Kal
TPOUHOTIONO OTOV 00 BEvN.

(4)EkTéAeon péTpnong

1)TotroBeTAOTE TNV TTEPIXEIPIdA aKOAOUBWVTAG TIG 0BNYiEg TNV
TTOPAYPAPO  «TOTTOBETNON TNG  TTEPIXEIPIOOG». ZEKIVAOTE TN
METPNON APOU QOPETETE CWOTA TNV TTEPIXEIPIOA.

2) MatroTe To Kouptri START/STOP. Agou avdyouv 6Aa Ta
€Ikovidla, TO TMETOUETPO Ba ApXiOEl VO QOUTKWVEI yia Tn METPNON

Kai Ba Seixvel « Fi ». MeTd TNV oAokAfjpwon TG PETPNONG
€NEYETE TIG TINEG TNG 0BGVNG.



i3ae | |80
—-! aag ol |

-
SEl = & ., PU

Inueiwon:Edv dev viwbeTe dveta Katd Tn dIGPKEID TNG PETPNONG
TaTAoTE apéowg To Kouptri START/STOP yia va OTAUATACETE TN
uétpnon.Otav n Trieon Tou aépa QTACEI OE UIO CUYKEKPIPEVN TIUN,
n TIFAR oTNV 086vN Ba apXioel va PEIWVETAI apYd JE CUYKEKPIKEVN
TaXUTNTA Kal TO GUPBOAO TWV KAPdIAKWY TTOAUWY Ba
avapooBrivel. MOAIG oAokANpwOEi n PETpnon, ol TINEG TNG
OUOTOAIKNG TTiEONG, TNG SIAGTOAIKNAG TTHEONG KOl TWV KAPOIAKWY
TTOAJWY Ba epaviaTolv aTnv 00dévn.

Znueiwon:ZupBOUAEUTEITE TOV YIOTPO OOG EAV Ta aTTOTEAéOHATA
TWV METPACEWV Eival ATTPOCOOKNTA.

(5) AseiToupyia pvApng

1)KdaBe Tipf p€Tpnaong atmodnkeUeTal QUTOPATA OTNV KATAAANAN
opada XPARaTN.AUTK N OUOKEUR PTTOPET va aTToBnkeloel £éwg 120
O€T PETPACEWV Yia KABe Xpratn.MoOAIg To apxeio TNG vAuNg
yepioel, ol TTaAiég TIpéG Ba avTikaTtaoTaboUv aTré TIG KAIVOUPYIEG.

2) e amevepyotroinuévn Katdotaon, Tatiote 1o KoupTri
MvAung pia @opd kai n ouokeury Ba deifel TN péon TIUA Twv
HETPAOEWV TNG APTNPIAKAG TTIEONG TWV TEAEUTAIWY 2 1} 3 QOPWV.



ZavarratioTte To KoupTri Mvrung kai 8a epgavioTei n TeAeuTaia
TIUA METPNONG.ZAVATTATAOTE TO KOUPTTi MvAUNG Kal o1 UTTOAOITTEG
TINEG TNG PETPNONG Ba EUPAVICTOUV pia TTPOG pid.

(6) Aaypaer pviung

2 € ATEVEPYOTTOINPEVN KaTdoTaon, TTartoTe To KoupTri ETrIAoyig
Xprotn/Tevikwv PuBpioewy yia va eTTIAEETE TRV opdda XprioTn
yla TNV oTroia ol TIpEG B€AETE va diaypagouv.MatioTe To Kouptri
START/STOP yia va aTrevepyoTTOINTETE T GUOKEUN KAl TIOTHOTE
Hia @opd 1o KoupTri MvAung yia va evepyoTToIROETE TNV 086vN.
‘Emeira kpatioTe ratnuévo 1o KoupTri MvAung yia trepitrou 3
OeUTEPOAETTITA yIa va dlaypa@ouyV ol UVAHEG TOU ETTIAEYHEVOU
XPAOTN KAl TO €IKOVIdIO « HU > 6a eu@aviaTei aTNV 004VN.

(7) AutépaTOg £AEYXOG TOTTOBETNONG TrEPIXEIPIBAG

To eikovidio « » gUavigeTal TTavta aTnv 086vn 6T1av n
TepIXeIpida eival cwaTd TuAlypévn. Otav n mepixelpida gival TToAU

Xahopr), 70 IKovidlo «@ )» Ba avaBoofBrivel CUVEXWS WG

uTrEVOUIoN. AV TO €IKOVIOIO «CE‘J» avaBooBrvel, TTATAOTE TO
Kouptri START/STOP yia va oToPatAoEl N ETpNON.
(8) 'Evdei§n «Mapapgivere AkivnToi»

To eIkovidio «f&» avaBooBrivel 0Tav KouvIEoTE 1} dTaV TPEUEI TO
XEPI 00G KATA TN DIGPKEIQ TNG METPNONG. TNV TTEPITITWON QUTH
TO QTTOTEAEOUATA TNG PETPNONG MTTOPET Va gival
AavBaopéva.lpocapudaTe TN OTACN TOU CWHATOG OAG KAl
EavapeTproTE.

(9) ATrevepyoTTOINCTE TN HOVADA
MatroTe To Kouptti START/STOP yia va aTTevePYOTTOINCETE TO

TECOPETPO UTTPATooU.H 006vn ofrjvel autépaTa UoTepa améd 1
AeTITO.



12.Mpo€I5oTToINCEIG KAl

Npo@uAdgeig

Mposidotroinoeig

* Mnv exTeAeite ouvtpnon A oépPig Kata tn didpkeia TNG Xxprong.

* YTepBOAIKE OUXVEG PHETPHTEIG HTTOPET VO TTPOKAAETOUV
TpaupaTioyd otov AZOENH Adyw TrapepBoAig otn por Tou
aipaTtog.

* OUMBOUAEUTEITE TOV YIATPO GAG TTPOTOU XPNOIUOTIOINCETE TO
TMECOUETPO €GV OTO XEPI OAG UTTAPXEl Evoayyelakn TTpdoBaon i
Beparreia ;i apTnplo@AePIkn TTapoxEteuon (A-V shunt), Adyw Tng
TIPOCWPIVAG TTAPEPBOARG GTN PO TOU QiPATOG N OTTOI PTTOPET
Va TTPOKOAETEI TPAUPATIOUO.

* OUPPBOUAEUTEITE TOV yIaTPS 0AG TIPOTOU XPNOIUOTIOINCETE TO
TECOUETPO €AV EXETE UTTOBANOEI O€ aaTeKTOUR i 0€ KABaAPITPO
AePQABEVWV.

* Mn xpnoipotroigite IATPIKO HAEKTPIKO EZOMNAIZMO
TTapakoAouBnong aTo idlo Akpo TauToxpova.KaT Tétolo Ba
UTTOPOUCE TTPOCWPIVA Va TIPOKAAETEI ATTWAEIQ AgIToupyiag r

avakpIBA HéETpnon.

* eAéyETE GV N AeIToupyia Tou TTIECOPETPOU UTTPATOOU 0dNYEi O€
TTapaTeTapévn SuaAEIToupyia TNG KUKAOQOPIAg Tou aiaTog Tou
aoBevoUg TTapaATNPWVTOG TO CUYKEKPIMEVO GKPO.
XpnoigoTroleite agegoudp (TT.X. TTEPIXEIPIDA) TTOU TTapéxovTal
a1 TOV KATAOKEUOOTA. AIGQOPETIKG, N aKkpiBeia TNG PETPNONG
Ba eTTnpeaatei.

* Agv eMTPETTOVTAI TPOTTOTTOINOEIG OE QUTH T GUOKEUN.

* [a TNV amroQuyr oTpayyaAiopoU, QUAGCCETE TOV OWARVA Tou aépa
Kal To KaAwdio TUTToU C paKPIG aTrd BPEPn Kal HIKPG TTaIdId.

* H ouvtipnon TPETTEl VO TIPAYHATOTTOIEITAI OTTO TOV KATAOKEUAOTH
OTIWwG TTPORAETTETAN.



* Mnv a@rveTe Ta PIKPG £EAPTAPATA OE pépn OTTOU €XOUV TTPOoRacn
Ta Taudid. Ta Taidid PTropei va Ta KataTriouv.Edv éva audi
KaTaTiel KaTd AdBog Ta e§apTrApaTa auTtd, KaBWG Kal To KATTAKI
TWV UTTATOPIWY, aTTeubuvBEiTE O€ évav yIaTpd

auEoWG

* H mepixeIpida CUPPOPPWVETAI HE TIG ATTAITAOEIG TWV TTPOTUTTWY
1SO 10993-5, ISO 10993-10, ISO 10993-23.YTdpxouv
oplopévol AvBPwWTTOI Ol OTTOIOI EVOEXETAI VA TTAPOUTIACOUV
ahAepyieg.

* MH xpnoipoTrolgite autd TO TMECOUETPO OE TPAUHPATIOUEVO XEPI 1
o€ XEpI TTOU BpiokeTal UTTO 1aTPIKN BepaTreia.

Métpa mpo@UAagng

* MnV eKTeAEITE PETPAOEIG CUXVOTEPA OTTO O,TI XPEIACETAI.AOYW TNG
TTapEUBOAAG OTN POK) TOU AiPATOG, EVOEXETAI VA TTPOKANOET
HWAWTTOG.

* H guvTripnon TPETTEl va TTPAYUATOTTIOIEITAI ATTO TOV KATAOKEUAOTH
oTwg TTPORAETTETAN.

* OTav n Bepuokpaaia TePIBAAAOVTOG gival XapnAdTepn atd 5°C,
UETAPEPETE TN OUOKEUR O€ PEPOG OTTOU N BEpUOKpaTia
mepIBaANovTog gival peTagy 5°C~40°C yia TouhdxioTov 1
wpa. Otav n Beppokpaacia mepiBaANovTog gival upnAdTEPN aTTd
40°C, petagépeTe T OUOKEUN OE PEPOG OTTOU N Beppokpaaia
mepIBaAovTog givar petagu 5°C~40°C yia TouAdxIoToV 2
WPEGS.

* MH xpnoiyoTTolEiTe TO TMIECOPETPO O€ BPEPN, PIKPE TTaIdIG A
dTopa TTou eV PTTOPOUV Va EKPPACTOUV.



* MH AapBdvete apuoka ye Baon Ta atroTeAégpaTa Tou
TNEGOPETPOU. ETTIKOIVWVACTE PE TOV YIATPO 0OG yia
OUYKEKPIPEVESG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV APTNPICKT OAG
Tieon.O aoBevig Bev TTPETTEN va EKTEAET auTOBIGYVWON 1) va
AapBavel auBaipeTa @apuaka BAoel Twv
atroTeAeapATWV.AKOAOUBEITE TIG 0dNYiEG TOU yIaTPOU A TOU
TTApOXOU UYEIag 0ag.

¢ MH ypnoiyoTroigite Tn guokeur evw AauBdverte BepaTreia uTtd T
Hop®n evOOPAERIag EVOTAAAENG 1) KATA TN PETAYYIOT QiPATOG.

* MH XpnOIUOTTOIEITE TO TTIECOPETPO TE XWPOUG PE XEIPOUPYIKO
€gomANIopd uwnArg ouxvotntag (HF), eEoTTAIopd payvnTikoU
Topoypdagou (MRI) rj agovikoU Topoypdgou (CT).KaTi TEToio
MTTOPEl VO GUVETTAYETAI TNV €0QAAPEVN AEITOUpPYia TOU
THEOOUETPOU f/Kal va TTPOKAAEOEl avakpIBEiG HETPATEIG.

* BeBaiwbeite 611 OV TOTIOBETEITE TNV TTEPIXEIPIOO TE XEPI GTTOU OI
apTnpieg 1 o AEREG uTTORGAAOVTaI O€ 10TPIKA BepaTTeia, TT.X.
evdoayyelakr TTpooaaon ry evdoayyeliakr Bepatreia
apTnPIoPAEBIKN (AV) TTapoxéTeuan.

* OUPPBOUAEUTEITE TOV yIaTPS 0AG TIPOTOU XPNOIUOTIOINCETE TO
TMECOUETPO EQV EXETE KOIVEG OPPUBIEG, OTTWG TTPOWPEN KOATTIKA 1
KOIAIOKI) OUGTOAN A KOATTIKA) HOpPapuyn, apTnpiooKARpwaon,
KOKH aIpaTwaon, diaATn, EYKUPoouvn, TTpoeKAapWia
VEQPOTTAOEIQ.

* OTAUATAOTE TN XPrON TOU TIECOUETPOU KOl CUUBOUAEUTEITE TOV
yI0Tp6 0ag edv aloBavBeite epeBioud oTo dépua i duopopia.



* OUMBOUAEUTEITE TOV yIQTPO GOG TTPOTOU XPNGCIPOTIOINTETE TO
TMECOUETPO EGV AVTIUETWTTICETE GOBapd TTPORAAUATA PE TNV
KUKAOQOpIa Tou aipaTog 1) IaTapayEg Tou aipatog, d16TI T0
@OUCKWUA TNG TTEPIXEIPIOAG PTTOPEI vV TTPOKAAECEI HWAWTTEG.

* MH xpnOIYOTIOIEITE TO TIIECOUETPO YIA DIAPOPETIKO OKOTIO ATTO
€Keivov TNG HETPNONG TNG APTNPIAKAG TTIECNG Kal TWV KAPSIOKWY
TIOAHWV.

* MHN atroouvapuOAOYEITE A ETTIXEIPEITE VO ETTIOKEUATETE TO
TMeaopeTpo i GAAa e§apTripaTa.KaT TéTolo utropei va odnyAoel o€
avakpiBh atroteAéopata.

* MH XpNnOILOTTOIEITE TO TTIECOUETPO OE PEPOG OTTOU UTTAPXEI
uypaadia N Kivduvog va TTTOIANIOTEl JE VEPO.KATI TETOIO UTTOPET va
TIPOKAAEOEI CNMIG GTO TTIECOUETPO.

* MH xpnoIyOTIOIEiTE TO TMECOPETPO PECT OE KIVOUUEVO OXNHA, TT.X.
g€ auTOKivNTO.

* MH pixveTe KATW TO TMECOPETPO KAl PNV TO UTTORAAAETE O€ I0XUPES
SovAoelg i KPadATHOUG.

* Mn XpNnOIUOTTOIEITE KAl UNV aTTOBNKEVUETE TO TTIECOUETPO OE
OUVONKEG BIOPOPETIKEG OTTO AUTEG TTOU OPICEl O KATAOKEUAOTAG
(e€aipeTikd UWNAR A XaunAn Beppokpaaia kal uypaacia), dIdTI KATI
TETOIO EVOEXETAI VO £TTNPEATEI TNV aTTOd00N 1 va 0dNyN o€l O€

avakpIBEiG HETPATEIG.

¢ otav n amdédoan aAddel (T1.x.: avakpIBAg METPNON 1 KN
@ualoloyikn €vOeIgn), OTAUATAOTE AUETWG TN XPoN Kal
ETMIKOIVWVAOTE £yKaAIPA JE TO TTPOCWTTIKO TEPPIG.



13.Zuxvég EpwTnoEig & ATTAVTAOEIG OXETIKA ME TNV
Aptnpiakn Migon

Epwtnonl:TaTi n TIHA TNG apTNPIOKAG TTiEoNg gival
XOMNAOGTEPN OTO OTITI O€ OXEOT ME TO VOOOKOMEIO;

H diagopd TNG apTnpIakAg TTiEaNG HETAEU TWV PETPAOEWY TTOU
yivovTal OTO OTTiTI KOl EKEIVWY TTOU YiVOVTOI OTO VOOOKOUEIO
eival repitrou 20 mmHg - 30 mmHg (2.7 kPa - 4.0 kPa).Autd
oupBaivel yiaTi Ta dTopa Teivouv va gival o XaAapd oTo oTTiTI

atré 6,TI OTO VOOOKOUEIO.

* EmimmAéov, 6Tav n ouoKeur) TOTTOBETEITOI O€ ONUEIO TTOU
BpiokeTal Mo Tavw atéd Tnv Kapdid, N TP TNG ApTNPIAKAG
Trieong Teivel va gival TToAU xaunAdTepn o€ oxéon e TNV
TpaypaTikh.BeBaiwBeite 611 N cuokeun gival cwoTd
TOTTO0ETNUEVN OTO ETTITTEDO TNG KAPDIAG.

Epwtnon2:TiaTi n TIHA TNG apTNPIAKAG TTiEong gival
uYPnASTEPN OTO OTTITI 0€ OXEON ME TO VOO OKOMEIO;

e Ta QVTIUTTEPTACIKG QAPHAKA EVOEXETAI VO £XOUV XAOEI

TNV ammoTeAeouaTikdTNTd TouG.AKOAOUBEITE TIG 0dNYieg TOU
ylatpouU 0ag.

* H repixeipida evoéxeTal va unv gival otn owoTh Béon.Edv n
Tepixelpida dev gival owoTd ToTToBETNUEVN, dev AauBdveTtal
Kapia TIuA apTnPIaKAg THEoNG A N TIPA TNG APTNPICKAG TTiEONG
uTTopEl Va gival TTOAU uwnASTEPN atrd 6,1 gival
TIPAyYHATIKA.ETTOYEVWG, TOTTOBETAOTE CWOTA TNV TIEPIXEIPIOA.



* H mrepixeipida dev eival apkeTd o@ixTh. EAv n mepixeipida eivai
XaAapr}, n dUvaun TNG GUMTIIEONG PTTOPET va PNV PTTOPECE! Va
peTadoBei TNV apTNPIa, TTPOKAAWVTAG TTOAU uwnASTEPN TIPA
APTNPIAKAG TTIEONG OTTO TNV TTPAYUATIK.

Emropévwg, avatrpooapudoTe Kal OQIETE TTEPAITEPW TNV
TTEPIXEIPIDA.



¢ O aoBevig dev KABeTal CWOTA KATA TN dIdPKEIR TNG PETPNONG.

Agv ouvioTdral va oKUBETE, va YEPVETE TO CWHA GAG | VA
KGBEOTE PE OTAUPWUEVA TTOBIO EVW PETPATE TNV APTNPIAKH OAg
Triean, KaBWG TTPokKaAeiTal aunuévn KoINOKA Trieon ) eTTEISN N
Béan Tou xepioU BpiokeTal xapnAdTepa atd Tnv
KopdIG.EKTEAEDTE TIG HETPAOEIG DIATNPWVTAG CWAOTA OTACH TOU
OWPOTOG.

Epwrnon3:More gival mpoTIHGTEPO VA HETPW TNV APTNPIOKD
mieon;

¢ O1 peTproEIg gival TTPOTINOTEPO VA EKTEAOUVTAI TO TIPWI AUECWS
peTa TNV oUpnon i éTav To JUOAS KAl TO WP 0ag Eival O€
oTaBEPr) KATAOTAON.ZUVIOTATAI VA EKTEAEITE TIG METPATEIG TNV
idlo Wwpa KABE nuépa.

EpwTtnon4:TaTi n TIHA TNG apTNPIAKAG TTiEoNG gival KABe
@OpPAa SIAPOPETIKN;

1)Katd Tn ouoToAR, n apTnpiakn Trieon peTaBaAAeTal o€
KaTol0 Babud.MNa Tapddelyua, éva ATouo TTou £xEl KapdIaKo
puBuS 70 TTaApolg avd AetrTd Ba éxel 100,800 peTaBoAég TNG
apTNPIaKNAG TTHEoNg KABe pépa.Aedopévou OTI N ApTNPICKN
Trieon ouvexwg PeTaBAAAeTal, eival BUOKOAO va AapuBAveTal n
OWOTA TIUA aPTNPIOKAG TTIEGNG METPWVTAG TNV HOVO pia
@opa.EkTeAéaTe 2~3 peTproeig kGBe opd.H TTpwTn YéTPNon
gival YEVIKE upnAOTeEPN AOYW TNG VEUPIKOTNTOG A TNG HN
OWOTAG TTPOETOINATIAG, EVW KaTd Tn deUTePn pETPNON N
VEUPIKOTNTA EAQPPWG UTTOXWPEI. ‘ETO1, N deUTEPN PETPNON
yevika gival 5SmmHg-10mmHg (0.7kPa-1.3kPa) xapunAoTtepn
aTTé TNV TTPWTN POPA.AUTO Eival TTIO TIPOPAVEG yIa T dTOUA
HE UPNAGTEPN OPTNPIOKT TTIEDT.



--Or1av exTeAeite ouveyeic perpnoeig, Aapere utrown Ta egng:Eiva
moavr) N TaPoUTia EGaYYEIWHEVOU aipaTog SIOTI TO XEPI
CUUTTIECETAI UE ATTOTEAETHA TO Qipa OTO AKPA TwV SaxTUAWY va
MNV péel opaAG. EGv OUVEXIOETE TN PETPNOT OE TTEPITITWON TIOU
UTTApXE! EGayyelwpévo aipa, dev Ba pTTopeite va AGBeTE TN
conr'] TIUA péTpncng.Xa)\upwcre mv mplxenpiéa, ONKWOTE TO
XEPI 0OG ETTAVW ATIO TO KEQAAI, TNAGTE KAl TEVIWOTE TNV
apIoTEPN Kal TN 016 TTaAGuN erruva)\upBavovmg 15 @opéc.Me
QUTOV TOV TPOTTO TO EGAYVEIWUEVO Qiua UTTOPET Vo SIOAUBET Kat
UTTOPEITE TTAEOV VO TTPOXWPACETE OTN UETPNON TNG APTNPIOKAG
Trieong 2)@€on TEPIXEIPIdAG Kal TPOTTOG TUAypaTog.H
peTpOUPEVN TIUA Sla@épel avaAoya pe To PEyeBog TNG
TTEPIXEIPIONG. LUYKEKPIPEVA, €AV N TTEPIXEIPIOA Eival TUAIYPEVN
yUpw a1Td TOV AYKWVa, eV PTTOPEITE VO AABETE CWOTHA TIPA
HETPNONG.

--TuAi§Te owaTd TNV TTEPIXEIPidA yIa TN PETPNon.To elpog TNG
TTEPIPEPEING TOU PTTPATOOU gival 22~42¢K. (KEVTPO TOU Avw
Bpayiova).Eav 1o povtého dev eival aupBatd, ayopdaTe TNV

TTEPIXEIPIdA EEXWPIOTA.



14.Mn ®uoioAoyikd Paivopeva kai Alaxeipion

Edv n pétpnon €ival un @UCIOAOYIKN), EVOEXETAI VO EPPAVIOTET
K@T0I0 aTTd Ta akOAouBa cUPBOAa.XpPNCIPOTIOINCTE TN
OUVIOTWHPEVN PEBODO yIa TNV EKTEAEDN TNG METPNONG.

ZpaAuaTtal

Artia/AUon

Eru

H Trieon dev pmropei va @raoel Ta 30 mmHg (4
kPa) eviog 12 SeUTEPOAETITWV.

ErH To @oUoKkwua @TAvEl Ta 295mmHg.

Erl O kapdiakdg TTaApdg Sev avixveUeTal CWOTA.

Er2 Mépa ToAéG Blatapaxég (Kivnon, opihia i
HayvnTIKEG BlaTapay£ég Katé Tn dIGpKeIa TNG
p€TPNONG).

Er3 To amoTéAeapa TNG PETPNONG €ival PN GUGIOAOYIKO.

Er 23 H mipR SYS eival kdtw ammd 57mmHg.

Er24 H mipry SYS eivan mévw ammé 255mmHg.

Er 25 H mipA DIA gival kdTtw até 25mmHg.

Er 26 H mipA DIA givarl mavw atmé 195mmHg.




* AvtigeTwion MpofBAnpdrwyv

MpoBAnua MBéavn Artia Auon
. g : AVTIKOTAOTAOTE TN
Amroruxi H I0XUS KTropet va JTraTapia i ouveEDTE TO
a EIVOI GVETTAPKNG Kq)\%')élo 10TT0U-C v|g i
oUvdeon aTO TPOPODOTIKS
Z‘I’:g:’]‘;" DC5V 1A
O BeTikdE ka0 TotmoBeToTE
apvnTIKOG TTOAOG TG OWOTG TIG
UTTaTapiog YTropei va .
£XOUV TOTTOBETNBEI pTraTapies
avaTmoda
ATrougia To Buopa Tou EicdyeTe T0 BUoHQ
Snpioupyiag | cwArfva aépa Sev TOU CWANVA aépa
meons £xel OUVBEBEI TWOTA KaAG oV avTioToIxn
uTTO0d0X .
O owAfvag Tou aépa TEFTJ)IXI(]);’\I{']Q’G\Q’]QGJFGHTEI’]LOV
HTTOPEN VA EXEI QaVTIKATAOTACN TNG
uTrooTel ¢nuid A va TIEPIKEIPIBAG.
£xe1 dlappor
Mn Edv 10 XépI AIC(Tr]pEI"[E TO XépI
IKavOTNT KOUVABNKE KaTd TN Kal 10 owua oag
a oupiean akivnTa.
%L%]Gng Edv piAfoate Katd m Mn piAdre evw petpare
oaAaTOC BIGPKEIQ TG PETPNONG TNV apTNPIOKN TTiEDN.
08dévng
Aiappor Edv n mepixeipida S@iETe TNV TIEPIKEIPIDQA
aépa amd ival TUAlypévn
mv TIOAU xahapda
TIEPIKEIPID O agpobdAapog NG ETTIKOIVWVAOTE JE TOV
a TIEPIXEIPIDAG EXEI TIWANTH 0Og yia TV
OKIOTE QaVTIKATAoTACN TNG

TIEPIXEIPIDAG.




Edv £§akoAouBEiTE va unv PTTOPEITE va PETPATETE TNV TTiETN
META aTTO EKTEAEOT TWV TTOPATTAVW TPOTTWYV QVTIMETWTTIONG,
ETTIKOIVWVAOTE e Tov TwANTA 0ag.MHN emixeipeite va
QATTOCUVAPUOAOYNOETE TN OUCKEUT JOVOI 0OG.




15.KaBapiopog kai ATrToAUpaveon

(1) KaBapiopog
MTropeite va kaBapioeTe TN CUCKEURA PE éva Hahako, kabBapd
TTAVi TO OTTOIO EXETE EUTTIOTIOEI ME MIKPK TTOGOTNTA OUDETEPOU
ATTOPPUTTAVTIKOU A JE VEPO.

JuvIOTATAl VO KOBOPICETE TO TTIECOUETPO TTIPIV KAl JETE OTTO
KGBe xprion.OAokANpwWoTE ToV KaBapiopd péoa o€ 3 AeTTTd
KGBe opd.O apiBudg Twv eTTavalauBavouevwy Kabapioywy

KABE Qopda Sev TTPETTEN VO EETTEPVA TIG 3 POPEG.

Mn xpnoipotroigite  dloBpwTIKG KaBapioTikG Péoa.Katd Tov
KaBapiopd, un BubICeTE Ta PEPN TOU TTIECOUETPOU PETT OE UYPO
VIO VO PNV €I0XWPNA0EN UypO YECT OTn OCUOKEUR.

(2) ATroAUpavon

ZuvioTwHEVog ATToAupavTikog Mapdyovrag

75% 10TpIKO

olvéTrveupa Brjpara:

1) ZKouTTiOTE TTIPOCEKTIKA TN GUOKEUN HE éva HaAaKO, KabBapd
TTavi EUTTOTIOPEVO PE PIKPRA TTOGATNTA aTTO TO ATTOAUHAVTIKO
TTOU QVOQEPETAI TTAPATIAVW KOl OTEYVWOTE APECWS HE Eva
MaAako, KaBapo Kal oTeEYVO TTaVi.

2) To owpa TNG CUCKEUNG WTTOPET ETTIONG va KaBapIoTei pe éva
HaAakd, kaBapod Travi EUTTOTIOPEVO WE PIKPH TToadTNTA

10TPIKOU OIVOTTVEUPATOG 75% Yyia atroAUpavan.



Mnv atroAupaiveTe Tn CUOKEUN e HEBGDOUG OTTWG €ival O
atpodg  uywnAng  Beppokpaciag N UTTEPILBNG
akTIVOBOAIQ.AUTEG O PEBODBOI PTTOPEI va TTPOKAAEOOUV

NG Kai va peiwaoouy tn didpkeia {wAg TNG CUOKEUAG.



ZuvIoTaTal n armroAUJavon Tou TIIECOUETPOU TIPIV KAl HETA ATTO
KGBe xpron.Kabe popd TTou ATTOAUNAIVETE TN GUOKEUN PNV
gerepvdTe 10 1 Aetrt6.0 apiBuog Twyv eTTavaAapBavopevwy
aTmoAUPdvoewy KABe Popd dev TIPETTEI v EETTEPVA TIG 2
POpPEG.

(3) Atroppipn
ATTOpPIYTE TO TMECOUETPO Kal TO UTTOAOITTA ECAPTANATA

Kol TTPGOBETA ageagoudp ocUPPWVA PE TOUG ITKUOVTEG
TOTTIKOUG KAVOVIOPOUG.H un THpnon Twv KavovIoUWYV TTEPi
amméPPIYNG UTTOPEI VO TTPOKAAETE! TTEPIBAAAOVTIKH
puTtravon.

INUEIWOEIG

* Mn AuyiCeTe 1} TOOKiCeTe UTTEPBOAIKG TOV OWAARVa TOU
apa.

* Mnv atroBnkeUeTE TO TMETOUETPO ) TA EEAPTANATA

ToU:

- €4V TO TMIETOUETPO 1 Ta ECAPTANATA TOU EXOUV BPaxei.

- 0€ pépn Pe akpaieg Beppokpaaies, uypaaia, akovn,
SiaBpwTIKG aépia A uTTd To APECO NAIOKS PWG.

- 0€ XWPOUG PE UYNAS Kivouvo BOVATEWYV i} KPABACUWY.



16.ZuvTApNon TG ZUOKEUNG

Nepo i oudétepo
QATTOPPUTTAVTIKO

-Alatnpeite TAVTA KaBapA TNV ETTIPAVEIX TNG CUTKEUAG
WoTe va TTaparteivetal n SIGpKeIa {WAG TNG.

-Edv n ouokeun gival BpwyIkn, GKOUTTIOTE TN YE éva
oTeyvo, poAakd Travi.Eav n Bpwpid dev utropei va
ATTOPOKPUVOET EUKOAA, OKOUTTIOTE PE £Va JAAOKO TTaVi TO
oTT0i0 £XETE BPELEI HE VEPO 1} OUBETEPO ATTOPPUTTAVTIKS Kall
£TTEITA OTEYVWOTE PE £Va OTEYVO TTAVI.

ZuvioTaTal va BaBuUovouEiTE TO TTIEGOUETPO TOUAGXIOTOV ia
@opd Tov Xpovo.Edv eival atTapaitnTo, ETTIKOIVWVAOTE HE
TOV KOTAOKEUAOTTH 1] PE TOV aQVTITTIPOOWTTO.

A Mnv aerjvete vepod 1 GAAa uypd va eiIoXwpouv aTn
OUOKEUN.

To TTETOUETPO PTTPATOOU BEV TTPETTEI VO
ETTAVAXPNOIKOTTOIEITAI GV EIOKWPNOEI KATTOI0
uypPO Kal TIPOKAAETEI {NUIG OTN GUOKEUN KAl OTNV
TTEPIXEIPIA.




17.Texvikd XapaKTNPICTIKA

MovTéAo

ARM-30A+

0B8bvn

0B86vn LCD

MéBodog Métpnang

TaAavTwoIPETPIKY PEBOSOG

Mépog Métpnong Avw Bpayiovag
Mveuparik
fi Migon 0~295 mmHg (0~39,3 kPa)

Eupog Métpnang

MpooTacia
Méyiotng Mieong

295 mmHg (39,3 Kpa)

Eupog TiuR SYS:57~255 mmHg

Métpnong angplaKr’]g (7,6~34,0 kPa),
Teong DIA:25~195 mmHg

(3,3~26,0 kPa)

ZuyvétnTta 40~199 bpm
TTOAPWY

AxpiBeia g +3 mmHg(£0.4kPa)

Trieang g - =

TTEPIXEIPIBAG

AkpiBeia

KAPSIOKWY +5%

TTAAPWYV

XapnAn Mmartapia

<4.0V+0.1V: n ouokeur| Ba atrevepyoTToinOei

Mnyn loxuog

4xAAA d.c.6V 1) kaAwdio Tutrou-C DC 5V,1A




AlaoTdoeig

108mm(prikog)*139mm(TrAdTog)* 62mm(Uyog)

MéyeBog OBvng 80mm(urKkog)* 68,9mm(TTAdToG) 4.2 ivioeg
MéyeBog 22~42 K. (8,6~16,5 ivioeg)
Mepixeipidag
Bdpog Mepimou 3009 (xwpig HTTOTAPIEG)
Autéparn 1 AeTt16 XWwpig AeiToupyia
ArtrevepyoTtroinon
Eg@appolouevo Totog BF
eCapTnUa
TpoTrog Acitoupyiag| Zuvexng Aertoupyia
MpooTacia évavr | 1P21
emRAaBolg
Sigioduong vepou
1 cwpaTdiwv
Aidpkeia {wng 5 €1
TTECOPETPOU
Aidpkeia Zwng 10000 popég
Mepixeipidag
MpooTacia EowTepikda TpOPOSOTOUYEVOG 1ATPIKOG
‘Evavr NAEKTPIKOG £COTTAIOUOG (OTOV i
. XPNOIJOTIOIoUVTAI HOVO PTTaTapies) laTpikdg
HAekTpoTTAN&iag g EKTPIKOG €EOTTAIONOG KaTnyopidd Il (eav
100£Tel TODOPODOTIKO
OePUOKPATI | 5oc~40° .
Aerroupyia a PHOKP 5°€-40°C Eotve . i
MepiBalov TepIBGANOVT QTTOBNKEVETAI N

XPNOIYoTIoIEITal

o¢ TEPAV TOU
€UPOU
Yypagia 15%~90%RH Ssguoﬁpaoiag
TEPIBAA Kal uypaaciag
AovTtog TTou opiceTal,




Atpoo@aipik
f Trieon

70kPa~106kPa

dev Ba pTTopEi
va

XpnoigoTroinoei
owoTd.




MeTagopd kal ATTOQUYETE Ta IOXUPA XTUTTHATA, Ta

ATIOBRAKEUGT ameuBeiag XTUTINPATa Kai TNV €kBeon o

MepiB&Aov Bpoxrn Katd T SIOPKEIA TNG . )
METAPOPAG.ATTOBNKEUOTE TO TTIECOUETPO

oag Kal Ta §apTAPATE Tou o€ Kabapo,

aoc@aAn XWwpo.

AQaIpEDTE TNV TTEPIKEIPIDA OTTO TO TTIECOPETPO.

AITAWOTE TIPOCEKTIKG TOV OWARva TOU aépal

pEOQ OTNV TTEPIXEIPIDA.

H ouokeun Tpétrel va ammoBnkeveTal o

EOWTEPIKO XWPO e BepUOKpaTiar -

20° C~55° C kal Me OXETIKA uypaaia

10%~93%.

Atpoogaipiki Tieon:70kPa 106kPa xwpig
OIaBPwWTIKA aépia KAl JE KAAO agpITUO.

To mpoidv digpeuvnONKe KAIVIKA CUNQWVA UE TIG
ATrAITACEIG TOU TTPoTUTToU ISO 81060-2.

Inpeiwon:H ouykekpipévn rapoxn 10X00g TTPETTEl va
mwAnpoi TiIg ak6Aoubeg TpolTroBéoeig:

Tdon €§6dou:DC 5V,

PeUpa e§6dou: 1000mA,

Zuppopewon pe IEC

60601-1, Katnyopia Il

AtraitoUvtal TouAdxioTov dUo povwaelg MOPP peTagu tng
£10600U evaAAaoaduEVOU PEUPATOG Kal TNG £§600U GuvVEXOUG
peUPATOG,

ATTQITEITAI CUPPOPPWOTN PE TIG ATTAITAOEIG OTTOKAIONG Twv HIA
kal Tou Kavadd.

Baoiki Amédoon
1.EUpog Métpnaong (ApTnpiakn Migon):
SYS:57-255mmHg
DIA:25-195 mmHg



Kapdiakoi TraApoi:40-199 bpm
2.AkpiBeia TnG TiEang TNG TepPIXEIPidag:+3 mmHg (£0.4
kPa ) AkpiBeia Kapdlakwy TTaAPWV:+5%



AnAwon:«To MeoodpeTrpo Mrpdtoou ARM-30A+
SOKINAOoONKE CUPPWVA PE TIG CUCTAOEIG TNG TEXVIKAG
"ExBeong IEC TR 60601-4-2:1atpikdg NAEKTPIKOG EEOTTAIOCHOG
— Mépog 4-2:08nyieg kai epunveio — HAEKTpopayvnTIKN
aTPWoia, aTrédoon 1aTPIKOU NAEKTPIKOU €§OTTAICHOU Kl
10TPIKWYV NAEKTPIKWY CUCTNMATWV.»



18.NapdpTnua 1 MAnpogopieg HMZ

03nyieg ka1 3AAwon KaTaokeuaoTr - HAekTpopayvnTikéG

EKTTOUTTEG

To Mieadpetpo MTTpdToou TTpoopideTal yia XpAon oTo
NAEKTPOPAYVNTIKS TTEPIBAAAOV TTOU ava@EépeTal TTApaKaTw.O
TEAATNG 1} 0 XPAROTNG Tou MigadpeTpou MTTPAETOOU TIPETTEN VO
O100QaAilel OTI QUTO XPNOIKOTIOIEITAl € TETOIO TTEPIBAAAOV.

Ektroputég Zuppépewon | HAektpopayvnTiké
TepIBAAAov - 0dnyieg

EKTTOUTIEG Opada 1 To MieagdpueTpo MTTpdToou

RF CISPR XPNOIUOTIOIEN EVEPYEIT
PAdIOCUXVOTATWY Yia THV

11 EO0WTEPIKA TOU AeITOUpYia.

a 10 AOyo auTd, oI EKTTOTTEG
RF eival TToAU xapnAég kai dev
gival mOavd va dnuioupyrcouv
TTOPEPPBOAEG OE KOVTIVO
NAEKTPOVIKS EOTTAIONO.

ExTropTTéG Kamnyopia B To Miegdpetpo Mmpdroou eival

RF CISPR KaTAAANAO yia xprion o€ OAeg
TIG EYKOTAOTAOEIG,

11 oupTrepIAauBavopévou Tou
OIKIAKOU TTEPIBAAAOVTOG Kal TV
£YKOTAOTACEWY TTOU Eival
aTreuBeiag ouvOEDEPEVEG OTO
dnuoaolo BikTuo xapnAig Téong
TIOU TPOQOJOTEN KTIpIa T OTTOIX
XPNOIHOTTOI0UVTAIl WG KATOIKIEG.

EkTopTm) M/A

QAPUOVIKWV

IEC61000-3-2

Alokupavoeig M/A

Téaong/-
EKTIOPTIEG PE
TPEPOORNHA
IEC61000-3-3




03nyieg ka1 SAwon KaTaokevaoTh - HAeKTpopayvnTiki
atpwoia

To Mieaéperpo MTrpdroou TTpoopideTal yia Xpron oTo
NAEKTPOPayvVNTIKS TTEPIBAAAOV TTOU ava@épeTal TTapakaTw.O
TEAATNG 1) 0 XPROTNG Tou MieagdpeTpou MTTpdToou TTpéTTel va
Slao@aAilel 6Tl aUTO XPNOIPOTIOIEITAI OE TETOIO TTEPIBAAAOV.

Aoxiun atpwoiag ETmimeda Emimedo
Sokipng IEC OUHHOpQwong
60601

H)\enngoon(}EErl’]D ) +8 kV emraen +8 kV emmaen

EKQOPTION +2 kV, £4 kV, +2 kV, 4 kV,

IEC 61000-4-2 +8 KV, +15 kV +8 KV, +15 kV aépa
agpa

, +1 kV +1 kV gicodog/é¢odog

I'pr]VOpG, €i00006/£€0d0g orpatog 100

NAEKTPIKG onfparog 100 kHz

peTapaTikd kHz SUYVS 5

" XvOTNTA £TTAVAANWNG

<’pmvopsvu/p|rr auxvoTnTa

£ IEC 61000- emavaAnyng

4-4

Yrrépraon Aev e@appdleTal Aev e@appdleTal

IEC

61000-4-5

Bubioeig Tdong, Aev epappogetal Aev epappoleTal

OUVTOPES OIOKOTTEG

KC(I uem OAEG TAONG
Eeg €10000U

|0xuogl C 61000-4-

MayvnTiké Tredio 30A/m, 50/60Hz 30A/m, 50/60Hz
ouxvoTnTag
10x00¢g

IEC 61000-4-8




Aywyiyeg
padloouxvoTn
TEG
IEC61000-4-6

3V gicodog/egodog
onfpaTog,
0,15MHz-80MHz
6V ot ISM kai
EPACITEXVIKES
Jwveg
PadIOTUXVOTHTW
v peTagu 0,15
MHz

kai 80 MHz

80% AM ot 2Hz

3V gicodog/égodog
oruarog, 0,15MHz-
80MHz

6V ot ISM ka1
EPAOITEXVIKEG JUIVEG
PaAdIOCUXVOTATWY
HETAGU

0,15 MHz ka1 80 MHz
80% AM oTa 2Hz




AkTivooAoup

EVEG

padloouxvoeT

nreg

IEC61000-4-

3

10 V/im

80 MHz -

2,7

GHz 80 % AM ata

2 kHz

10 Vim

80 MHz - 2,7
GHz 80 % AM

ota 2 kHz

ZHMEIQZH:To UT eivai n Tdon SikTUou evaAAacgodpevou
PEVPATOG TTPIV OTTG TNV EQAPHOYT TOU ETTITTESOU SOKIUAG

03nyog Kal SAAWON KOTAOKEUAOTH - NAEKTPOHAYVNTIKA

arpwoia

To Mieadpetpo MTTpdToou TTpoopieTal yia XPAon
0TO NAeKTPOUaYVNTIKO TrEPIBAAAOV TTOU aVAPEPETAl TTAPAKATW.O
TTEAATNG 1) 0 XpoTng Tou MiecbpeTpou MTTpAaTOOU TTPETTEN VO
d10oPaAilel 6T aUTO
XPNOIYOTIOIEITAI O€ TETOIO TTEPIBAAAOV.

AKTIVOBOAO | ZuxvoTn| Zgyvn | YTmpeoia | Alauépewo| Méy. | A6 | IEC Emimed
OUEVEGRF | T (MHz n lox0g |otao | 60601 |©
(Mpodiaypa Dok 1) w) |nm)|-1-2 OUHHO
$Eg Sokiprg| NS Emim | POWO
X\IC{ (MHz) £50 ng
TPOZIA 5 (V/m)
OYPAS OKI
MEPIBAHM Hng
ATOZ ot (V/im
acUpparo )
EOTNOWO [ aee™ [ 380. | TETRA | Mohuwd | 1.8 |03 |27 27
£TMKOIVWVia 390 |00 BlaHOPEWO|
S n
padloouyvo 18 Hz
TATWV) 450 430- | GMRS FM +5 2 0.3 28 28
470 460, kHz
FRS 460 | amékhion
kHz
nuitovo

710 704- | LTE MaApikr 0.2 0.3 9 9

745 787 ?gng7 JIAPOPPWC

780 ' 217 Hz

810 800- | GSM MaApikr 2 0.3 28 28

870 960




930

800/900

, TETRA

800,
DEN
820,
CDMA
850

LTE
Band 5

JIaPOPPWo
n
18 Hz




1720

1845

1970

1700

1990

MaApikn 2
JIAPOPPWo

217 Hz

0.3

28

28

2450

2400

2570

Bluetooth
» WLAN,
802.1

1

b/g/n,
RFID
2450
,LTE
Band 7

MaApikr 2
JIaPOPPWo
n

217 Hz

0.3

28

28

5240

5500

5785

5100-
5800

WLAN
802.1
la/n

MaApikn 0.2
BIapOPPWO|
n

217 Hz

0.3




03nyog Kal SAWOT KATOOKEUAOTH - NAEKTPOUAYVNTIKA
arpwoia

AkTIVOBOAOUNEV | ZuXVOTNTA Aiapopewon |EC 60601-1- Emrimedo
eg RF A M -
IEC61000-4-30 | AOKWAS 2 Emimego Sukop
g‘lpoﬁluvpawég Aokiyng
aHaEx (Wm)
OYPAS 30 kHz cw 8 8
QEPIBAHMATO! 134, Kz Mo 65 65
OE payvnTIKE Siand, o
Tedia Hopewan
eyyumrag) 2,1 kHz
13,56 kHz MaApikr 75 75
Siapépewon
50 kHz

Mpogidotroinon:

* 1 XPron ageooudp, PETATPOTTEWY KAl KAAWSIWV SIOPOPETIKWV
aTTO €KEIVA TTOU AVAPEPEI f} TTOU TTAPEXEI O KATAOKEUAOTAG QUTOU
TOU €COTTAIOOU PTTOPET VO GUVETTAYETAI QUENUEVEG
NAEKTPOHAYVNTIKEG EKTTOUTIEG 1) pzlwpévg NAEKTPOUAYVNTIKN
aATPWOia auTou Tou £EOTTAICOU Kal va 0dnyraEl O€ PN CwaTr
AeiToupyia.

* 0 QOPNTOG EOTTAIONOG eTTIKOIVWViag RF (ouptrepidapBavopévwy
TWV TIEPIPEPEINKWV, OTIWG KAAWDIO KEPAIAG KAl EGWTEPIKES
Kepaieg) TTPETTel va BpiokeTal o€ atmdaTacn TouAdyioTov 30¢eK.
(12 ivioeg) atrd Tn oUoKEUN Kal aTTé Ta €§APTANATA TNG yia TNV
atmo@uyn uttoRAa0uIoNg TNG AEIToupyiag Tou TTIEGOPUETPOU.

* n xprion autoU Tou e§oTTAIopOU SiTTAa 1} ETTAVW Ot GANEG OUOKEUEG
TIPETTEI VA ATTOPEUYETAI KABWG UTTOPE VO ETINPEACTEI N CWAOTH
Aeitoupyia.Eav n xprion autr dev PTTopei va atro@euxOei, ToTE 0
TTapoV EOTTAIOUOG Kal 01 GAAEG CUOKEUEG Ba TTPETTEN v
eAEyXOVTQl WOTE VO SIATTICTWVETAI N CWOTH TOUG AEITOUpYia.



* MnV TO XPNOIPOTIOIEITE KOVTA O€ EVEPYO XEIPOUPYIKO EEOTTAIOHS
UYNAWY oUXVoTATWY Kail o dwPATIO pe Bwpdkion RF evog
1aTPIKOU NAEKTPIKOU GUCTNHATOG YIa PayVNTIKA TOPOoypagia,
GTTOU N €VTAGN TWV NAEKTPOPAYVNTIKWY SIATAPAXWY Eival
uywnAn.

Naparipnon:

Edv o1 xprioTeg i} o1 aoBeveig £EpBouv avTINETWTTOI PE
010103 TToTE 0OPBAPO CUUPBAV O€ OXEan WE TO TTPOIOY, Ba
TIPETTEI VA TO AVOPEPOUV GTOV KOTAOKEUADTH KAl OTNV
appodia apxn Tou KPAToug HEAOUG OTO OTToi0 BpioKovTal.

‘Exdoon eyxelpidiou:A3
‘Exdoon Aoyiopikou:V1.0
Huepopnvia avabewpnong:2025-04

OPOI EFTYHZHZ GIMA
loxUel n TuTTIKA €yyonon B2B tng Gima didpkeiag 12 pnvwv.



MAGYAR

Kdszonjuk, hogy a Kar vérnyomasmérd Monitort valasztotta. A
monitor a vérnyomas mérésére az oszcillometrids modszert
alkalmazza.Ez azt jelenti, hogy a monitor érzékeli a vére
mozgasat a brachialis artériajan keresztil, és atvaltja a mozgast
digitalis értékre.

A készulék haztartasi kdrnyezetben hasznalhatd, és a beteg
egy rendeltetett kezel6, az Gsszes funkcié biztonsagosan
hasznalhaté.

Ez a monitor megfelel az ISO 81060-2 kdvetelményeinek.

1.Kicsomagolasi vizsgélat

A hasznalat el6tt 6vatosan nyissa ki a csomagolast, és
ellenérizze, hogy a csomagjegyzék szerinti 6sszes alkatrész
rendelkezésre all, és hogy nincsenek a szallitas alatt megsérlt
részek

majd telepitse és mikddtesse szigortan a felhasznaldi
kézikdnyv alapjan.

2.Csomagjegyzék

Sz. Név Mennyiség

Kar vérnyomasméré Monitor
Karpant 22—42cm (8,6—16,5 hivelyk)

Tasak

Felhasznaldi kézikdnyv
AAA elem
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3.Szimboélum definicidja

A figyelmeztetd jelek és szimboélumok ismerete elengedhetetlen
a készilék biztonsagos és megfeleldé hasznalatdhoz. Kérjuk,
tajékozaodjon a kovetkezd jelekrél és szimbolumokrol,
amelyekkel a felhasznal6i kézikdnyvben vagy a cimkén
talalkozhat:

Figyelem

BF-TIPUSU ALKATRESZ HASZNALATA

Az elektromos és elektronikus eszkdzoket
jeldld szimbolum a 2012/19/EU iranyelv
szerint.

Tekintse meg a hasznalati utasitast

Tartsa szarazon

(19 Q1 B>

Alacsony fesziltség figyelmeztetés

A
S

j/.{t Tartsa tavol a napfénytél
u Fuggdlegesen felfelé
2 12,5 mm @ és nagyobb szilard idegen targyak
P21 ellen védett;

1 Védelem a fliggélegesen leesé vizcseppek ellen
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Sorozatszam

Tételkod

Kbdzosségben

Orvostechnikai eszkz

LOT
Meghatalmazott képviselé az Eurépai

C€,os | CEjeldlés

% Az orvostechnikai eszk9zt importalé szervezetet
jeloli

Egyedi eszkdzazonositd

ROHS | RoHS jelzés

4.A termék dsszetétele

Ez a termék a f6 testbdl és a karpantbdl all.

5.Rendeltetésszeri hasznalat / Hasznalati utasitas

A kar vérnyomasméré monitor rendeltetése, hogy megmérje egy
felnétt ember szisztolés vérnyomasat és diasztolés vérnyomasat
illetve pulzusszamat nem invaziv oszcillometrids technikaval
orvosi létesitményben vagy otthon.

Célfelhasznalok
1. Laikus személyek vagy klinikai szakemberek.

2. Akik el tudjak olvasni és meg tudjak érteni a felhasznaloi
kézikonyvet.



Klinikai el6nyok

A beteg barmikor felligyelheti a szisztolés vérnyomasat,
diasztolés vérnyomasat otthon, Iényegesen csdkkentve a
koérhazi latogatasok szamat, csokkentve az utazas
kockazatat, és javitva a beteg életminéségét.

6.Contraindication

Ne haszndlja a készliléket, ha a beteg allapota megfelel a
kévetkez6 ellenjavallatoknak, hogy elkeriilje a pontatlan
mérést és sérlilést.

1. Az eszkdz nem felel meg beliltetett elektromos készilékkel -
mint szivritmus-szabalyozdkkal - rendelkezd betegek szamara.
2. Ne végezzen mérést a karon azon az oldalon, ahol
mastectomia vagy a nyirokcsomo-tisztitast végeztek.

3. Az eszkdz a vérnyomast méri egy nyomas alatt 1évé karpant
segitségével.Ha a végtag, amelyen a mérést végzi, sérilést
szenvedett (példaul nyilt seb), vagy olyan kérilmények vagy
kezelések (pl. intravénas csepegtetés) alatt all, amely miatt nem
alkalmas fellleti érintkezésre vagy nyomas ala helyezésére, ne
hasznalja a készuléket, hogy elkerllje a sérllések vagy allapot
sulyosbodasat.

4. Ne végezzen mérést olyan allapotu, betegségben szenvedé és
kornyezeti feltételekre érzékeny betegeknél, amelyek
ellendrizhetetlen mozgasokhoz (példaul remegéshez vagy
didergéshez) és az egyértelmi kommunikaciéra képtelenséghez
vezetnek (példaul gyermekek és eszméletlen betegek).



7.A termék részei
(1) FO test

Felhasznalé
kivalasztasa/ Altalanos
beallitas gomb

START/STOP
gomb

Mentés gomb

(2) Kijelzé képernydé

LCD képerny6
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C tipust port DC5V 1A
tapbemenet

1.Datum és id6

2.Vérnyomasszint osztalyozasi
mutat6

3.Mentés ikon

4.Mentés szama

5.,Karpant feltéve” észlelés

6.Szivdobogés ikon

7.,Tartsa tovabb” jelzés

8.Szabalytalan szivverés ikon

9.Vérnyomas egység

10.Pulzusszam érték

11.Atlagos érték ikon

12.Pulzusszam ikon
13.Diasztolés vérnyomas érték

14.Diasztolés vérnyomas ikon

15.Szisztolés vérnyomas érték

16.Szisztolés vérnyomas ikon

17.Elem ikon

18.Felhasznalé ikon

19.Bluetooth ikon



8.Négyszini hattérvilagitasu kijelzé
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Fehér a Készenlét Z6ld a Normél  Sarga az Enyhén magas vér  Piros a Magas
Nyomas vagy hipotenzié ~ Vérnyomas
Szisztolés Diasztolés Szin Hierarchikus
vérnyomas (mmHg)| vérnyomas kijelz6 kapcsolat
(mmHg)
=160 =100 piros vagy
140-159 90-99 sarga vagy
90-139 60-89 zold vagy
<90 <60 sarga és

ﬁ. Figyelem: Amikor a vérnyomasjelzé piros, magas vérnyomast

jelent.

Forduljon azonnal a kezeléorvoséhoz.




9.El6készités

(1) Az elem behelyezése

1) Nyissa ki az elem fedelét az abra altal mutatott médon.

2) Helyezzen 4 db AAA elemet az elemtart6ba, és ligyeljen az

elemeken 1év6 elektroda jelzésre.Helyezze be az elemeket ez a
mondat alatti &bra szerint.

(2) Elemcsere
Ha a terméket hosszabb ideig (3 hénapnal hosszabb
ideig) nem hasznalja, vegye ki az elemeket.

(3) C tipusu csatlakozas a tapegységhez

A termék tapellatasa gy biztosithat6, hogy a DC 5V 1A kilsé
tapegységhez csatlakozik egy C tipusu interfészen keresztil.



C tipusu port
DC5V 1A
tapbemenet
MEGJEGYZES:

Az adapter hozzaférési funkciodja alkalmas ideiglenes
hasznalatra, ha nem all rendelkezésre megfelelé AAA elem.

Az adapternek meg kell felelnie az IEC 60601-1 szabvany
kévetelményeinek és a specifikacionak meg kell felelnie a
kovetkezd kdvetelményeknek: bemenet:AC 100~240V 50/60 Hz,
kimenet:DC5V 1A.Mas valtdbaramu adapterek kimeneti
feszliltsége és polaritasa eltérd lehet, és életveszélyt és a
késziilék karosodasat jelentheti.



10.Miikodés beallitasa

(1) Felhasznalé mod

Kikapcsolasi modban nyomja meg a Felhasznald
kivalasztasa/Altalanos beallitas gombot a felhasznaléi
csoport kivalasztasi fellletére valdé belépéshez.Ezutan
nyomja meg a Felhasznalé kivalasztasa/Altalanos beallitas
gombot a felhasznaldéi csoportok valtasahoz  és

kivalasztasahoz.

Nyomja meg

Felhasznalo.
kivalasztasa

Atatinos

s

(2) Az év / hénap / nap beallitasa

Kikapcsolasi médban nyomja meg a Felhasznalo
kivalasztasa/Altalanos beallitas gombot kériilbeliil 3
masodpercig, hogy belépjen a datumbedllitasi fellletre, és az
,ev* villogni kezd.Nyomja meg a Meméria gombot az év
beallitasahoz, és nyomja meg a Felhasznalo
kivalasztasa/Altalanos beallitas gombot a kivalasztas
megerdésitéséhez.Amikor bedllitotta az évet, automatikusan
belép a honap beallitasba.Nyomja meg a Memoria gombot a
hénap beallitasahoz, és nyomja meg a Felhasznald
kivalasztasa/Altalanos beallitas gombot a kivalasztas



megerdsitéséhez.Kovesse ugyanezeket a Iépéseket a
nap/éra/perc beallitasahoz.
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év hénap nap ora perc

(3) Egység kijelz6 beallitasa

Készenléti allapotban tartsa lenyomva a START/STOP gombot
kérilbelll 5 masodpercig, hogy belépjen az egység
kivalasztasaba, és nyomja meg a Memdria gombot a mmHg/kPa
valtasahoz.Nyomja meg a Felhasznalé kivalasztasa/Altalanos
bedllitas gombot a kivalasztas megerdsitéséhez; Az
alapértelmezett egység mmHg.
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11.Megfelelé6 mérés elvégzése

(1) Elékésziiletek a mérés elott

--Vegye le a ruhat a karjarol.

--Mindig ugyanazon a karon végezze a mérést (altalaban a
bal kar).--Maradjon mozdulatlan és nyugodt a mérés kdzben.

--Lazuljon el amennyire lehet, és ne beszéljen a mérési eljaras
alatt.

--Minden nap kb ugyanabban az id6pontban végezze a mérést.
--Ne mérjen vérnyomast kdzvetlenil testmozgas vagy flirdés
utan.Pihenjen 20-30 percet, mielétt elvégezné a mérést.

--Az alabbiakban felsorolt feltételek mellett végzett
mérések befolyasolhatjak az eredményeket:

Egy 6raval azutan, hogy vacsorazott, bort, kavét, teat ivott,
sportolt; beszélgetés, idegesség, bizonytalan hangulat, el6re
hajlas, mozgas, drasztikusan valtozé szobahémérséklet a
mérés soran; mozgo jarmiben tartézkodas, ismételt és
folyamatos mérés.



(2) A karpant felhelyezése
1) Csatlakoztassa a karpantot a monitorhoz ugy, hogy erésen
behelyezi a leveg6 dugét a levegd csatlakozoba.

Karpant  Levegd dugd

Levegd
csatlakoz6

Levegécsd

2) Helyezze be a kezét a karpantba.Huzza a karpantot, amig
az el nem éri a felkarjat.

bl

Megjegyzés

* A karpant als¢ széle legyen 2-3 cm-re (0,8-1,2 hiivelyk)

a konyékhajlat felett.A levegécso legyen a kar belsé
részén, a k6zépso ujjaval egy vonalban.



2-3 cm (0,8-
1,2 hiivelyk)

—— Also6 szél

« Ugyeljen, hogy a levegécsé a kar belsd részén legyen, és
er@sen rogzitse a karpantot, hogy ne mozdulhasson el a
karja kordl.

Megjegyzés:Ismételt mérések vérbéséget eredményezhetnek a
karban, ami befolyasolja a mérési eredményt.

Ugyeljen, hogy ne helyezze a karjat a levegécsére.

Hogy kerlilje el a vérbdséget, és hogy biztositsa a

megfeleld ismételt mérést?

Emelje fel a kezét, és tartsa 6kdlben tdbbszor, vagy vegye le a
karpantot, és pihenjen 2-3 percet, miel6tt a mérést elvégezné.



(3) Megfelelé iilés

A méréshez lazuljon el, ésiljon kényelmesen egy szobaban,
kellemes hémérsékleten.Helyezze a karjat az asztalra.

« Uljén egy kényelmes székre,
ahol a hata és karja meg van
tamasztva.

* Tartsa a labfejét egyenesen, és

ne tegye keresztbe labait.

* A karpantot a szivével egy szintbe
helyezze fel a karon ugy, hogy
kdzben a karja kényelmesen

pihenjen az asztalon.

Figyelmeztetés:Ne tdrje meg a csatlakozé csdvet, mivel az
ebbdl ered6 folyamatos karpant nyomas zavarhatja a
véraramlast és karosithatja a beteget.

(4) Mérés végzése

1) Szoritsa meg a karpantot a ,Hogyan vegye fel a karpantot”
részben leirtak szerint.Kezdje meg a mérést, miutan
megfeleléen felvette a karpantot.

2) Nyomja meg a START/STOP gombot. Miutan az 6sszes ikon
felkapcsolt, a monitor megkezdi a felfujast a méréshez, és

megjelenik a SV Ellenérizze a mért értéket minden befejezett
mérés utan.
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Megjegyzés:Ha nem érzi j6l magat a mérés kdzben, azonnal
nyomja meg a START/STOP gombot, hogy ledllitsa a
mérést.Amikor a légnyomas elér egy bizonyos értéket, az érték a
kijelz6n lassan csdkkenni kezd egy bizonyos sebességgel, és a
szivdobogas szimbolum villog.Amikor a mérés befejez6dott, a
szisztolés nyomas és a pulzusszam mérése megjelenik a
képernyén.

Megjegyzés:Forduljon orvosahoz, ha varatlan mérési
eredményeket kap.

(5) Mentési funkcio

1) Minden mért érték automatikusan mentésre keriil a megfeleld
felhasznaldi csoportban.Ez az eszkoz legfeljebb 120 mérést
tarolhat minden felhasznaléhoz.Amikor a mentési memaria
megtelt, a régi értékeket frissitik az Uj értékek.

2) Kikapcsolt médban nyomja meg a Memaria gombot egyszer,
és az eszk6z megjeleniti az utols6 2 vagy 3 mérés vérnyomasanak
atlag értékét.



Nyomja meg a Memdria gombot ismét, és megjelenik az utolsd
mért érték.Nyomja meg a Memaria gombot ismét, és megjelenik
a tobbi mért érték egyesével.

(6) Mentés torlése

Kikapcsolt allapotban nyomja meg a Felhasznalo
kivalasztasa/Altalanos beallitds gombot, hogy kivalassza azt a
felhasznald csoportot, amely értékeit ki kell tordIni.Nyomja meg a
START/STOP gombot, hogy kikapcsolja a készuléket, és nyomja
meg a Memoria gombot egyszer, hogy aktivalja a képerny6t.
Ezutan tartsa lenyomva a Memaria gombot kortlbeldl 3
masodpercig, hogy tordlje a kivalasztott felhasznalé memoriait,

ésa ,,I I ikon megjelenik a képernydn.

(7) Karpant 6nallé ellenérzése

A " ikon mindig megjelenik a képernyén, amikor a karpant

megfeleléen van felhelyezve. Amikor a karpant tul laza, a @ }

ikon mindig villog, hogy figyelmeztesse. Ha a @J ikon villog,
nyomja meg a START/STOP gombot a mérés leallitdsahoz.
(8) ,Tartsa tovabb“ jelzés

A & ikon villog, ha mozgatja a testét vagy razza a karjat a
mérés folyaman, amely pontatlan mérést
eredményezhet.lgazitsa meg a helyzetét, és végezze el ismét a
mérést.

(9) Az egység kikapcsolasa
Nyomja meg a START/STOP gombot, hogy kikapcsolja a
vérnyomasméré monitort.A monitor automatikusan kikapcsol 1
perc utan.



12. Figyelmeztetések és
ovintézkedések

* Nincs szlikség karbantartasra vagy szervizelésre a hasznalat
soran.

* Tul gyakori mérések a BETEG sériilését okozhatjak vérbéség
kialakulasa miatt.

 Forduljon az orvosahoz a monitor hasznalata elétt, ha olyan karon
hasznalna, ahol intravaszkularis bemenet vagy terapia, vagy
arterio-vénas (A-V) sont van jelen a véraramlas atmeneti zavara
miatt, amely sériilést okozhat.

« Forduljon az orvosahoz a monitor hasznalata el6tt, ha
masztektdmian vagy nyirokrendszer-tisztitdson esett at.

* Ne hasznalja az ORVOSTECHNIKAI ESZKOZT mindkét karjan
egyszerre.Ez atmenetileg funkciévesztést vagy pontatlan
mérést okozhat.

* Ellendrizze, hogy a kar vérnyomasméré mikodése nem okoz-e
hosszan tarté karosodast a beteg vérkeringésében az érintett
végtag megfigyelésével.

Hasznalja a gyarto altal rendelkezésre bocsatott alkatrészeket
(pl. karpant).Ellenkezd esetben a mérési pontossag nem
biztositott.

* Tilos a berendezés modositasa.

* A fulladas elkerlilése érdekében kérjik, tartsa tavol a levegbécsovet
és a C tipusu toltékabelt csecsemdktdl, kisgyermekektdl és
gyermekektél.

* A karbantartast a gyartonak kell elvégeznie a javasoltak szerint.



« Ne hagyja az apro részeket ott, ahol a gyermekek elérik 6ket. A
gyermekek lenyelhetik.Ha egy gyermek véletlenil lenyeli
példaul az elemtarté fedelét, azonnal forduljon

orvoshoz

« A karpant megfelel az ISO 10993-5, ISO 10993-10, ISO 10993-
23 kovetelményeinek.De érzékeny személyek allergias
tneteket mutathatnak.

« NE hasznalja a monitort sériilt karon vagy orvosi kezelés alatt
allo karon.

Vigyéazat

* Ne végezzen mérést a sziikségesnél gyakrabban. A véraramlas
zavara miatt el6fordulhat némi vérémleny.

« A karbantartast a gyartonak kell elvégeznie a javasoltak szerint.

* ha a kornyezeti hémérséklet 5 °C-nal alacsonyabb, kérjik, vigye
az eszkozt olyan helyre, ahol a kornyezeti h6mérséklet 5
°C~40 °C kozott van, legalabb 1 éran keresztiil;ha a
kornyezeti hémérséklet 40 °C-nal magasabb, kérjik, vigye az
eszkozt olyan helyre, ahol a kérnyezeti hdmérséklet 5 °C~40
°C kozott van, legalabb 2 éran keresztiil.

* Ne hasznalja a monitort csecsemd&kon, kisgyermekeken,
gyermekeken vagy olyan személyeken, akik ne tudjak kifejezni
magukat.



* NE vegyen be orvossagot az eszkéz mérései alapjan.Forduljon
az orvosahoz specifikus informacioért a vérnyomasaval
kapcsolatban.A beteg ne végezzen éndiagndzist, illetve sajat
kezii kezelést a mérési eredmények alapjan.Tartsa be
kezel6orvosa vagy egészségugyi szolgaltatoja utasitasait.

* NE hasznalja az eszkozt intravénas csepegtetd vagy
vératémlesztés alatt.

* NE hasznalja a monitort nagyfrekvenciaju (HF) sebészeti
berendezéseket, magneses rezonancia képalkotasi
berendezéseket (MRI), komputeres tomografias leolvasot (CT)
tartalmazé helyiségben.Ez a monitor nem megfelelé miikodését
és/vagy pontatlan mérést eredményezhet.

« Ugyeljen, hogy a karpantot ne helyezze olyan karra, amelyben az
artériak vagy vénak orvosi kezelés alatt allnak, pl. intravascularis
hozzaférés vagy intravascularis terapia, vagy arteriovenosus
(AV) sont.

* A monitor hasznalata el6tt konzultaljon kezel6orvosaval, ha
gyakori szivritmuszavarai vannak, mint példaul pitvari vagy
kamrai korai szivverések vagy pitvarfibrillacio, artérias
szklerdzis, rossz perfuzid, cukorbetegség, terhesség,
preeklampszia vagy vesebetegség.

* ne hasznalja a monitort és forduljon kezel6orvosahoz, ha
bdrirritaciot vagy kényelmetlenséget érez.



* Forduljon kezel6orvosahoz a monitor hasznalata elétt, ha sulyos
véraramlasi problémai vagy vérzavara van, mert a karpant
felfujasa vérémlenyt okozhat.

* NE hasznalja a monitort a vérnyomasmérés és a pulzusszam
meérésétdl eltérs célra.

* NE szedje szét vagy probalja megjavitani a monitort vagy annak
alkatrészeit.Ez pontatlan mérést okozhat.

* NE hasznalja olyan helyiségben, ahol nedvesség van vz;ltgy
ahol viz froccsenhet a monitorra.Ez karosithatja a monitort.

* NE hasznalja a monitort mozgd jarmiiben, példaul gépkocsiban.

* NE ejtse le, illetve ne tegye ki a monitort erés sokknak vagy
rezgésnek.

* Ne hasznalja vagy tarolja a monitort a gyarté altal megszabott
korulmeényeken kivill (szélsdsegesen magas vagy alacsony

hémeérseklet és nedvességtartalom), mivel ez kihathat a
teljesitmenyre, és pontatlan

méréseket eredményezhet.
* Ha a teljesitmény valtozik (pl: pontatlan mérés vagy rendellenes

kijelzés), azonnal hagyja abba a hasznalatot, és forduljon az
lgyfélszolgalathoz.



13.Altalanos kérdések és valaszok a vérnyomasrol
Q1:Miért az otthon mért vérnyomas érték alacsonyabb
mint a kérhazban mért érték?

» Az otthon és a kérhazban mért vérnyomas érték kozotti
kilénbség kb. 20 mmHg - 30 mmHg (2,7 kPa - 4,0 kPa).Ez
azért fordul el6, mert a személyek ellazultabbak otthon mint a
kérhazban.

» Tovabba ha az eszkdzt a szivnél feljebb 1évé pozicidba
helyezi, a vérnyomas értéke alacsonyabb lesz a
valésnal.Ugyeljen, hogy a késziilék pontosan a sziv

magassagaban legyen.

Q2:Miért az otthon mért vérnyomas érték magasabb, mint

a kérhazban mért érték?

» A vérnyomascsokkent6 gyogyszer hatasa elmult. Tartsa

be az orvosa utasitasait.

« A karpant lehet, hogy nem j6 helyzetben van.Ha a karpantot
nem megfeleléen helyezte fel, nem kap artérias vérnyomas
értéket, és a vérnyomas érték sokkal magasabb lehet a
valésnal.Ezért megfeleléen helyezze fel a karpantot.

* A karpant nem elég szoros. Ha a karpant tul laza, eléfordulhat, hogy

a kompresszios eré nem hat az artériara, ezért a vérnyomas
értéke sokkal magasabb lehet a valosnal.

Ezért igazitsa meg, és szoritsa meg a karpantot.



¢ A beteg nem Ul megfeleléen a mérés alatt.
A vérnyomasmérés kdzben ne gérnyedjen, ne déljon, hajoljon,
ne tegye keresztbe labait, mert tulzott hasi vérnyomast okoz,
illetve a kar a sziv szintje alatt lehet.Végezze a méréseket
megfeleld testtartasban.

Q3:Hogy arhetek el pontosabb méréseket?

* A mérések pontosabbak reggel, kdzvetlenil vizelés utan vagy
amikor elméje és teste stabil.Ajanlott a méréseket minden nap
ugyanabban az idében elvégezni.

Q4.Miért minden mért vérnyomas érték kiilonb6z6?

1) Minden alkalommal szisztolés esetén a vérnyomas
bizonyos mértékig megvaltozik.Példaul egy 70 bpm
pulzusszamu személynek 100.800 vérnyomas-valtozasa lesz
minden nap.Mivel a vérnyomas folyamatosan valtozik, nehéz
megkapni a helyes vérnyomas értéket egyetlen
méréssel.Végezze el a mérést 2~3-szor.Az els6 mérés
altalaban magasabb az idegesség vagy nem megfelel6
el6késziiletek miatt, és a masodik mérésre a feszlltség
enyhén csokken, igy altalaban a masodik mérés 5mmHg-
10mmHg (0,7kPa-1,3kPa) értékkel alacsonyabb lesz az
elsénél.Ez nyilvanvaldbb lesz azoknal, akik vérnyomasa
magasabb.

--Folyamatos mérésnél vegye figyelembe:El6fordulhat, hogy
extravazalt vér van, mert a kar 6sszenyomaodik, ami azt
eredményezi, hogy az ujjbegyi vér nem aramlik
akadalymentesen. Ha folytatja a mérést extravazalt vér esetén,
akkor nem kaphatja meg a megfelelé mért értéket.Lazitsa meg

a karpantot, emelje fel kezét a feje folé, és hajlitsa be és nyujtsa
ki a bal és jobb tenyerét 15-szér egymas utan.Ezutan az



extravazalt vér feloldhato, és folytathatja a vérnyomasmérést 2)
A karpant helyzete és a sodrasi moédszer.A mért érték valtozik a
karpant méretével Kilonoésen, ha a karpant a kényoke koré van
tekerve, nem kaphat megfelelé mérési értéket.

--Alkalmazza a megfeleld karpant feltekerési médszert a
méréshez.A mellékelt karpant kar kerllettartomanya 22-42 cm
(a felkar kozepén).Ha a modell nem megfeleld, vasarolja meg
kiilén.



14.Rendellenes jelenségek és kezelésiik

Ha a mérés rendellenes, a kdvetkezé szimbolumok valamelyike
jelenhet meg.Alkalmazza az ajanlott modszert a méréshez.

Hibak Okok/Megoldas

Eru A nyomas 12 masodperc alatt nem éri el a 30
Hgmm-t (4 kPa).

ErH A felfujas eléri a 295mmHg-t.

Er1 A pulzusszam nincs megfeleléen észlelve.

Er2 Tul sok zavar (Mozgas, beszéd vagy

magneses zavar a mérés kdzben).

Er3 A mérési eredmény nem normalis.

Er 23 SYS érték alacsonyabb mint 57mmHg.
Er24 SYS érték magasabb mint 255mmHg.

Er 25 DIA érték alacsonyabb mint 25mmHg.

Er 26 DIA érték magasabb mint 195mmHg.




* Hibaelharitas

Rendellenes | Lehetséges hiba Megoldas
ség
Hiba a Az dramerdsség Cserélje ki az elemet
e vagy dugja be a C tipusu
bekapcs nem elegendé kabelt a 605\/ 1A
olaskor tapegység =
csatlakoztatasahoz.
Esetleg ta; el,eim pcf)zlitiv helyezze be
és negativ pdlusa fel van| megfelelsen az
cserelve elemeket
Nem A légcsé szorosan be Helyezze be szorosan
nyomas van helyezve a levegéesovet a
levegd csatlakozdba.
Esetleg a levegcsd \'jigrz%ﬂ{gggéhoz egy Uj
eltort vagy ereszt karpantért.
Nem Esetleg mozgatja Taﬂ§a a karjat és
lehetség a karjat a nyomas testét nyugodtan.
es ala helyezés
améres folyaman
a kijelz6 Esetleg beszélget a Maradjon nyugodtan a
hibaja miatt | .l 5ot vérnyomas mérése alatt.
A karpant Esetleg a karpant Szoritsa meg a karpantot
levegdsziv megcsavarodott
argasa vagy tul laza
A karpant légzsakja Forduljon a
elszakadt viszonteladéhoz egy Uj
karpantért.

ha a vérnyomast tovabbra sem tudja megmérni a fent emlitett
megoldasok ellenére sem, forduljon a viszonteladéhoz.Ne
prébalja egyedil szétszerelni a késziléket.




15.Tisztitas és fert6tlenités

(1) Tisztitas
A készuléket megtisztithatja egy puha, tiszta, kis

mennyiségl semleges tisztitdszerrel vagy vizzel felitatott
ruhaval.

Ajanlott a monitor tisztitdsa minden hasznalat el6tt és
utan.Végezze a tisztitdst minden alkalommal 3 percig.Az
ismételt tisztitdsok szama ne haladja meg a 3 alkalmat minden

alkalommal.

Ne hasznaljon korroziv tisztitészereket.Tisztitaskor Ugyeljen,
hogy ne meritse vizbe a monitor egyik részét sem, hogy nehogy
folyadék kerdiljon a késziilékbe.

(2) Fertotlenités

Ajanlott tisztitoszer
75%-0s orvosi
alkohol Lépések:

1) Gondosan térolje meg a késziiléket a fent emlitett
fertétlenitébe martott puha, tiszta ronggyal, és azonnal szaritsa
meg puha, tiszta, szaraz ruhaval.

2) A készlilék testét is megtisztithatja 75%-os orvosi alkoholba

martott puha, tiszta ruhaval a fertétlenitéshez.

Ne ferttlenitsen magas hémérsékletli gézzel vagy
ultraibolya sugarzassal.Ez karosithatja a készuléket, és
csokkentheti élettartamat.



Ajanlott a monitor fertétlenitése minden hasznalat el6tt és
utan, minden alkalommal.Minden alkalommal a fert6tlenitést 1
perc alatt el kell végezni.Az ismételt fertétlenitések szama ne
haladja meg a 2 alkalmat minden alkalommal.

(3) Artalmatlanitas
Artalmatlanitsa a monitort, egyéb alkatrészeit és

kiegészit6it a helyi hatalyos el6irasok szerint.Szabalytalan
artalmatlanitas kérnyezetszennyez6dést okozhat.

Megjegyzések

* Ne hajlitsa vagy torje meg tulzottan a csovet.

* Ne tarolja a monitort vagy alkatrészeit:
- ha a monitor vagy részei nedvesek.

- széls6séges hémérsékletl, paratartalmu, kdzvetlen
napfényd, poros vagy korroziv gazokat tartalmazé
helyiségekben.

- magas rezgési vagy Utési kockazatu teruleten.



16.Fenntartas és karbantartas

Viz vagy semleges
tisztitoszer

- Mindig tartsa tisztan és rendezetten a készulék
felliletét, ami hasznos az élettartam
meghosszabbitdsahoz.

- Ha a f6 rész piszkos, térdlje le egy szaraz, puha
ruhaval.Ha nem tudja kénnyen eltavolitani a
szennyezdédést, tordlje le egy vizzel vagy semleges
tisztitoszerrel benedvesitett puha ronggyal, majd szaritsa
meg egy szaraz ruhaval.

- Ajanljuk, hogy kalibralja a monitort legalabb évente
egyszer.Forduljon a gyartéhoz vagy az igyndkhoz sziikség
esetén.

A Ne engedje, hogy viz vagy mas folyadék keriljon a
készllékbe.
A karnyomas-figyel6t mar nem szabad ujra
felhasznalni, ha folyadék jutott be, mert karositja
a készlléket és a karpantot.




17.Jellemzék

Modell

ARM-30A+

Kijelzé

LED képernyd

Mérési modszer

Oszcillometrias mérés

Mér6 rész Felkar

Pneumati

kus 0~295 mmHg (0~39.3 kPa)
nyomas

Mérési tartomany

Maximalis nyomas
védelem

295 mmHg (39.3 kPa)

Mérési Vérnyomas SYS:57~255 mmHg

tartomany érték (7.6~34.0 kPa);
DIA:25~195 mmHg
(3,3~26,0 kPa)

Pulzusszam 40~199 bpm

A karpant

nyomés +3 mmHg(+0.4kPa)

pontossaga

A pulzusszam 0

pontossaga 5%

Elem toltottsége <4.0V+0.1V: elem kikapcsol

alacsony

Tapforras 4xAAA d.c.6V vagy 5V,1A C-tipusu kabel




Méret

108 mm (hosszUsag) * 139 mm (szélesség) *
62 mm (magassag)

Képernyé méret

80 mm (hosszusag) *68,9 mm (szélesség) *
4,2 hivelyk

Karpant mérete

22~42 cm (8.6~16.5 hivelyk)

Suly

Kb. 300g (elem nélkiil)

Automatikus
kikapcsolas

1 perc miikddtetés nélkil

Alkalmazott rész

BF tipus

Uzemmod Folyamatos miikddés
Védelem a viz | IP21

vagy bizonyos

anyagok  karos

bejutasa ellen

Monitor élettartam | 5 év

Karpant élettartam

10000 alkalom

Védelem
aramités ellen

Bels¢ aramellatasu orvostechnikai eszkéz
(Amikor csak elemeket hasznal) Il. osztalyu
orvostechnikai eszkéz (Ha AC adapterrel
rendelkezik)

Uzemel
Koérnyezet

f}-écl)trgtgseklet 5°C40°C Ha a megadott
hémérsékleti
vagy

Paatat | 15%-00%RH | Prattaon

alom kivil hasznalja,

allapot a hasznalat
nem megfeleld.

Légkori 70kPa~106kPa

allapot




Szallitas és Kerlilie az er6s hatasokat, kozvetlen

tarolas Utéseket, expoziciot vagy esét a szallitas

Kérnyezet folyaman.Tartsa a monitort és alkatrészeit
tiszta, biztonsagos helyen.

Tavolitsa el a karpantot a monitorrol.

Ovatosan dugja be a levegécsévet a

karpantba.

A késziléken beltéren kell tarolni -

20° C~55° C hémérsékleten, 10%~93% relativ|

paratartalom mellett, légkori allapot.

Légkori allapot:70kPa 106kPa korroziv
gazok nélkil, és megfeleld szell6zéssel.

A terméket az ISO 81060-2 kdvetelményei szerint klinikailag
vizsgaltak.
Megjegyzés:A specifikus aramellatasnak meg kell
felelnie a kovetkezdéknek:
Kimeneti feszlltség:DC 5V,
Kimeneti aramerésség: 1000mA,
Megfelel az IEC 60601-1.
li. osztaly szabvanynak
Gondoskodjon legalabb két MOPP szigetelésrél az ac
bemenet és dc kimenet kzdtt,
az US és kanadai eltérési kdvetelményeknek valé megfelelés.
Alapveté teljesitmény
1. Mérési tartomany (Vérnyomas):
SYS:57-255mmHg
DIA:25-195 mmHg
Pulzusszam:40-199 bpm
2. A karpant nyomas pontossaga:+3 mmHg (+0.4 kPa ) A
pulzusszam pontossaga: +5%



Allités:, Az ARM-30A + kar vérnyomasméré késziilékét az
IEC TR 60601-4-2 miiszaki jelentés ajanlasai szerint
tesztelték:Gyo6gyaszati elektromos berendezések — 4-2.
rész:Utmutatés és értelmezés — Elektromagneses
immunitas; gy6gyaszati elektromos berendezések és
gyogyaszati elektromos rendszerek teljesitménye.”



18.1. melléklet EMC informacié

Utmutatas és a gyart6 nyilatkozata - elektromagneses

kibocsatas

A Kar Vérnyomasmérd Monitort az alabbiakban meghatarozott
elektromagneses kdrnyezetben valé hasznalatra tervezték.A Kar
Vérnyomasméré Monitor vasarldja vagy felhasznaldja meg kell
bizonyosodjon, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocséatasok

Megfelel6ség

Elektromagneses
kornyezet - utmutaté

RF 1. csoport A Kar vérnyomasmérsé Monitor

Kibocsatas RF csak a bels6 funkcidihoz
hasznal RF energiat.

CISPR 11 Ezért az RF kibocsatas nagyon
alacsony, és nem valészind,
hogy interferenciat okoz a
kdzelben [évd elektronikus
berendezésekkel.

RF B osztaly A Kar vérnyomasméré megfelel

Kibocsata minden |étesitményben torténd

Ibocsatas hasznalatra, beleértve a

CISPR 11 haztartasi létesitményeket és
azokat, amelyek kdzvetlendl
csatlakoznak a haztartasi célu
éplleteket ellatd nyilvanos
kisfeszlltségli aramellatd
halézathoz.

Harmonikus N.A.

kibocsatas

IEC61000-3-2

Fesziiltségingad | N.A.

ozasok/villogas
IEC61000-3-3




Utmutatas és a gyarto nyilatkozata - Elektromagneses

zavartlirés

A Kar Vérnyomasmérd Monitort az alabbiakban meghatarozott
elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra tervezték.A Kar
Vérnyomasmérd Monitor vasarldja vagy felhasznaldja meg kell
bizonyosodjon, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zavartiirés IEC 60601 Megfelel6ségi szint

vizsgalat teszt szint

E_Iekltyos(zEtgtlglsulsé c +8 kV érintkezd +8 kV érintkezd

islilés

61000.4-2 +2 kV, +4 kV, +2 kV, +4 kV, .
+8 kV, 15 kV +8 kV, 15 kV levegd
levegb
+1KkV jel +1kV jel

Gyors bemenet/kimen bemenet/kimen

elektromos et 100 kHz et 100 kHz

F_ra,”z'inse‘ig‘g ismétiési ismétlési

orésel ) .

61000-4-4 frekvencia frekvencia

Bearamla Nem alkalmazhat6| Nem alkalmazhat6

s|EC

61000-4-5

Fesziltségesések,
rovi

megszakadasok és
feszlltségeltérések a
bemeneti
energiaellatason IEC
61000-4-11

Nem alkalmazhaté

Nem alkalmazhaté

Teljesitményfrek
vencia
Magneses tér

IEC 61000-4-8

30A/m, 50/60Hz

30A/m, 50/60Hz




Vezetett RF
IEC61000-4-6

3V jel
bemenet/kimenet;
0,15MHz-80MHz
6V ISMés
amator radio
savokban 0,15
MHz kozott

és 80 MHz

80 % AM 2 Hz-en

3V jel
bemenet/kimenet;
0,15MHz-80MHz
6VazISMés az
amatdr radiésavokban
0,15 MHz és 80 MHz
80% AM 2Hz-en




Kisugarzott
RF
IEC61000-4-
3

10 V/im

80 MHz - 2,7
GHz 80 % AM

2 kHz

10 V/im

80 MHz- 2,7 GHz
80 % AM 2 kHz-
en

MEGJEGYZES:UT a valtéaramu halézati fesziiltség a tesztszint

alkalmazasa elétt

Utmutatés és a gyart6 nyilatkozata - Elektroméagneses

zavartlirés

A Kar Vérnyomasmérd Monitort az alabbiakban meghatarozott
elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra tervezték.A Kar
Vérnyomasmérd Monitor vasarldja vagy felhasznaldja meg kell

bizonyosodjon, hogy

ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Sugarzott | Teszt Sav Szerviz Modulacié | Max. | Tavol-| IEC Meg-
%253'3 frekve | (MHz Telies | sag | 60601 | felelds
specifikacis | n¢ia_ ) itmén | (m) |-12 | égi
a (MHz) y (W) Tesz szint
ey ol
MMUNITY- (Vim
0z RF )
vezetéknélk [3g5 [ 380- |TETRA | Pulzus 18 |03 |27 27
kommuniké 390 | 400 modulécié
cids 18 Hz
berendezés | 450 [430- |GMRS |FmMs5 |2 03 |28 28
) 470 | 460, kHz
FRS 460 | széras
1 kHz
szinusz
710 704- | LTE Pulzus 02 (03 |9 9
745 787 | Sav13, | modulacio
780 17 217 Hz
810 800- | GSM Pulzus 2 03 |28 28
870 960 | 800/900 | modulécio
,TETRA | 18 Hz
930 800,
DEN
820,
CDMA




850
LTE
Savs




1720

1845

1970

1700

1990

Pulzus
modulacié
217 Hz

03

28

28

2450

2400

2570

Bluetooth
, WLAN,
802.1

1
b/g/n,
RFID
2450

,LTE
Sav7

Pulzus
modulacié
217 Hz

03

28

28

5240

5500

5785

5100-
5800

WLAN
802.1
1aln

Pulzus
modulacié
217 Hz

03




Utmutatas és a gyarto nyilatkozata - Elektromagneses
zavart(irés

Kisugarzott RF | Teszt Modulacio IEC 60601-1- Megfelel6s
252521000'4'39 Frekvencia 2 teszt szint égi szint
Specifiaciok (Am) (A/m)
NCLOSURE
PORT 30 kHz Ccw 8 8
'aMk'é'fe'}‘sg;'“"Z 134,2 kHz Pulzus 65 65
magneses modulacié
mez6khoz) 2,1 kHz
13,56 kHz Pulzus 75 7.5
modulécié
50 kHz

Figyelmeztetés:

« a berendezés Fyértéja altal meghatarozott vagy biztositott
tartozékoktdl, jelatalakitoktdl és kabelektdl eltérd tartozékok,
jelatalakitok és kabelek hasznalata a berendezés
elektromagneses kibocsatasanak névekedését va%?/
elektromagneses zavartiirésének csokkenését eredményezheti,
és helytelen miikodést eredményezhet.

¢ hordozhaté RF-kommunikaciés berendezéseket (beleértve a
periféridkat, példaul az antennakabeleket és a kiils6 antennakat)
legalabb 30 cm-re (12 hiivelyk) kell tartani az eszkdztél és annak
részeitél, hogy megakadalyozzak a monitor romlasat.

« kerilje ennek a berendezésnek a mas berendezések melletti vagy
egymasra helyezett hasznalatat, mert ez rendellenes miikodést
eredményezhet.Ha ilyen hasznalatra van sziikség, ezt a
berendezést és a masik berendezést felligyelni kell a normal
mikddés szempontjabol.




* Ne tartézkodjon aktiv HF sebészeti berendezések és a magneses
rezonancia képalkotashoz hasznalt ME rendszer Rf-arnyékolt
helyiségének kdzelében, ahol az EM zavarok intenzitasa
magas.

Megjegyzés:

Ha a felhasznalok vagy a betegek az eszkdzzel kapcsolatban
sulyos eseményt tapasztalnak, kérjik, jelentse a gyarténak és
a székhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

GIMA JOTALLASI FELTETELEK
A 12 hénapos Gima B2B standard j6tallas érvényes.



NEDERLANDESE

Dank u voor het aanschaffen van de armbloeddrukmeter. De
bloeddrukmeter maakt gebruik van de oscillometrische methode
van bloeddrukmeting. Dit betekent dat de meter de bewegingen
van uw bloed door uw bovenarmslagader detecteert en de
bewegingen omzet in een digitale meting.

Het apparaat kan worden gebruikt in een thuiszorgomgeving en
de patiént is een beoogde operator en alle functies kunnen veilig
worden gebruikt.

Deze meter voldoet aan de eisen van ISO 81060-2.

1. Uitpakken en inspectie

Open de verpakking, voorafgaand aan het gebruik, en
controleer of alle onderdelen aanwezig zijn, in
overeenstemming met de onderstaande

paklijst, en dat de onderdelen geen transportschade
hebben opgelopen. Vervolgens moeten de installatie en
het gebruik gebeuren in strikte overeenstemming met de

gebruikershandleiding.
2. Paklijst
nr. Naam Aantal

1 Armbloeddrukmeter 1
2 Manchet 22~42cm (8.6-16.5 inch) 1
3 Tas 1
4 Gebruikershandleiding 1
5 AAA-batterij 4




3. Beschrijving symbolen

Kennis van de waarschuwingstekens en symbolen is van
fundamenteel belang voor het veilige en correcte gebruik van dit
apparaat. Gelieve zich te informeren over de volgende tekens
en symbolen die u mogelijk in deze handleiding of op het etiket
aantreft:

Opgelet

Symbool voor de markering van elektrische
en elektronische apparaten volgens
Richtlijn 2012/19/EU.

IIl TOEGEPAST ONDERDEEL TYPE BF
-—

Verwijs naar de handleiding

Droog bewaren

Aanwijzing laagspanning

Buiten zonlicht houden

AN
t 1 Verticaal omhoog houden

2 Beschermd tegen vaste vreemde voorwerpen
met @ 12,5 mm en groter;

1 Bescherming tegen verticaal vallende
waterdruppels

M Fabrikant

@ Productiedatum




@ Serienummer

LOT Partijcode

Gemachtigd vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Medisch hulpmiddel

C

m

oi2s | CE-markering

Identificatie van de instantie die het medische
hulpmiddel importeert

Unieke apparaatidentificatie

X
° g @
w

RoHS markering

4. Samenstelling product
Dit product bestaat uit het hoofdlichaam en de manchet.

5. Beoogd gebruik / Gebruiksaanwijzing

De armbloeddrukmeter is bedoeld voor de meting van de
systolische en diastolische bloeddruk en de polsslag bij een
volwassen persoon via een niet-invasieve oscillometrische
techniek, in medische instellingen of thuis.

Beoogde gebruikers
1.Leek of klinische professionals.
2.In staat om de gebruiksaanwijzing te lezen en te begrijpen.



Klinische voordelen

Patiénten kunnen de systolische druk, diastolische druk en
polsslag thuis en op elk moment controleren, waardoor het
aantal bezoeken aan het ziekenhuis aanzienlijk wordt
verminderd, het risico van reizen wordt verminderd en de
kwaliteit van leven van de patiént wordt verbeterd.

6.Contraindication

Gebruik dit apparaat niet als de toestand van de patiént
overeenkomt met de volgende contra-indicaties, om
onnauwkeurige metingen of letsel te voorkomen.

1.Het apparaat is niet geschikt voor gebruik bij patiénten met
geimplanteerde, elektrische apparaten, zoals pacemakers en
defibrillatoren.

2.Vermijd metingen op de arm aan de zijkant van een
borstamputatie of verwijdering van lymfeklieren.

3.Het apparaat meet de bloeddruk met behulp van een
drukvoerend manchet. Als het gemeten ledemaat verwondingen
heeft (bijvoorbeeld open wonden) of onder omstandigheden of
behandelingen (bijvoorbeeld een infuus) waardoor het niet
geschikt is voor contact met het oppervlak of de opbouw van
druk, gebruik het apparaat dan niet om verergering van de
verwondingen of aandoeningen te voorkomen.

4.Vermijd metingen bij patiénten met aandoeningen, ziekten en
onder omgevingsomstandigheden die leiden tot oncontroleerbare
bewegingen (bijv. trillen of rillen) en onvermogen om duidelijk te
communiceren (bijvoorbeeld kinderen en bewusteloze patiénten).



7. Onderdelen product
(1) Hoofdlichaam

Knop selectie
gebruiker / Algemene

instellingen
Knop
START/STOP
Geheugenknop
(2) Display
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Poort type-C

DC5V 1A-
voeding

1. Datum en tijd

2. Indicator bloeddruk
3. Pictogram geheugen
4. Nummer geheugen

5. Detectie "Manchet
aangebracht”

6. Pictogram hartslag
7. Aanduiding “Niet bewegen”

8. Pictogram onregelmatige
hartslag

9. Eenheid van bloeddruk

10. Waarde hartslag

11. Pictogram gemiddelde waarde
12. Pictogram polsslag

13. Waarde diastolische bloeddruk

14. Pictogram diastolische
bloeddrul

15. Waarde systolische bloeddruk
16. Pictogram systolische
bloeddruk

17. Pictogram batterij

18. Pictogram gebruiker
19. Pictogram Bluetooth



8. Vierkleurendisplay met achtergrondverlichting
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Wit voor stand-by

Groen voor normaal

Geel voor matig hoge
bloeddruk of hypotensie

Rood voor hoge
bloeddruk

Systolische Diastolische Kleur Hiérarchisch
bloeddruk (mmHg) | bloeddruk (mmHg) | display verband
=160 =100 rood of

140-159 90-99 geel of

90-139 60-89 groen of

<90 <60 geel en

Waarschuwing: Wanneer de indicator van de bloeddruk rood is,
betekent dit dat u hypertensie hebt.
Raadpleeg in dat geval onmiddellijk uw arts.




9. Voorbereiding

(1) De batterij installeren

1) Open het batterijklepje zoals aangegeven op de afbeelding.
2) Plaats 4 AAA-batterijen in het batterijvakje en let op de
aanduiding van de polariteit van de batterijen. Installeer de

batterijen zoals aangegeven op de afbeelding rechts onder deze
zin.

(2) Batterij vervangen
Als het product voor langere tijd (meer dan 3 maanden)
niet gebruikt zal worden, verwijder dan de batterijen.

(3) Voedingspoort type-C

De voeding van het product kan worden geleverd door een
externe DC 5V 1A-voeding aan te sluiten door middel van een
type-C-interface.



Poort type-C
DC5V 1A-

OPMERKING:

De functie met toegang voor adapter is geschikt voor tijdelijk
gebruik, wanneer u niet over geschikte AAA-batterijen beschikt.

De adapter moet voldoen aan de eisen van de norm IEC 60601-
1 en de specificaties moeten voldoen aan de volgende eisen:
ingang: AC 100~240V 50/60 Hz, uitgang: DC5V 1A. Andere AC-
adapters kunnen variéren in uitgangsspanning en polariteit en
kunnen een risico vormen voor uw leven en het apparaat
beschadigen.



10. Instelling functies

(1) Gebruikersmodus
Druk in de uitgeschakelde modus op de knop Selectie

gebruiker / Algemene instellingen om de interface voor de
selectie van de gebruikersgroep te openen. Druk vervolgens
op de knop Selectie gebruiker / Algemene instellingen om
over te schakelen en de gebruikersgroepen te selecteren.

CET R ® PE] ouopae v R —
knop Selectie
b
Focinene

Ap—

mHy g

(2) Instelling Jaar / maand / dag

Houd in de uitgeschakelde modus de knop Selectie gebruiker /
Algemene instellingen ongeveer 3 seconden ingedrukt om de
interface voor instelling van de datum te openen; het “jaar”
knippert. Druk op de Geheugenknop om het jaar aan te passen
en druk dan weer op de knop Selectie gebruiker / Algemene
instellingen om de selectie te bevestigen. Na de instelling van
het jaar wordt er automatisch overgegaan naar de instelling van
de maand. Druk op de Geheugenknop om de maand aan te
passen en druk dan weer op de knop Selectie gebruiker /
Algemene instellingen om de selectie te bevestigen. Volg
dezelfde stappen voor de instelling van de dag/uur/minuut.
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jaar maand dag uur minuut

(3) Instelling weergegeven meeteenheid

Houd in de stand-bymodus de knop START/STOP ongeveer 5
seconden ingedrukt om de selectie van de meeteenheid te
openen, en druk op de Geheugenknop om over te schakelen
naar mmHg/kPa. Druk op de knop Selectie gebruiker / Algemene
instellingen om de selectie te bevestigen; de standaard

meeteenheid is mmHa.
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modus kPa modus mmHg



11. De metingen correct uitvoeren

(1) Voorbereiding voorafgaand aan de meting
--Verwijder de kleren vanaf de arm.

--Meet altijd op dezelfde arm (over het algemeen de
linkerarm). --Blijf tijdens de meting stil en rustig zitten.

--Blijf zoveel mogelijk ontspannen en praat niet tijdens de
meting.

--Meet uw bloeddruk elke dag rond ongeveer hetzelfde tijdstip.
--Vermijd om de bloeddruk onmiddellijk na lichaamsbeweging
of een bad te meten. Rust voorafgaand aan de meting tussen
20 en 30 minuten uit.

--Aflezingen onder de onderstaande omstandigheden
kunnen van invloed zijn op de resultaten:

Binnen een uur na het avondeten, na het drinken van wijn,
koffie, thee, sport; praten, nerveus zijn, in een onstabiele
stemming verkeren, voorover buigen, bewegen, een
drastische verandering van de kamertemperatuur tijdens de
meting, in een rijdend voertuig, herhaaldelijk en continu
meten.



(2) De manchet op de arm aanbrengen
1) Sluit de manchet aan op uw meter door de luchtplug stevig
in de luchtaansluiting te steken.

Manchet  Luchtplug

Luchtaansluiting

Luchtslang

2) Steek uw hand door de lus van de manchet. Trek de
manchet omhoog naar uw linker bovenarm.

Opmerking

» De onderste rand van de manchet moet zich op 0.8 - 1.2
inch (2 tot 3 cm) boven de binnenkant van de elleboog
bevinden. De luchtslang moet zich aan de binnenkant van
uw arm bevinden en uitgelijnd zijn met uw middelvinger.



0.8-1.2inch
(2 tot 3cm)

*—— Onderste rand

«Zorg ervoor dat de luchtslang aan de binnenkant van uw
arm is geplaatst en wikkel de manchet stevig om uw arm,
zodat hij niet kan bewegen.

Opmerking: Herhaalde metingen kunnen leiden tot een
belemmerde bloedsomloop in de arm, wat het meetresultaat zal
beinvioeden.

Zorg ervoor dat uw arm niet op de luchtslang steunt.

Hoe kunt u een belemmerde bloedsomloop vermijden en
verzekeren dat het herhaalde meetresultaat nauwkeurig is?

U kunt de linkerhand optillen en de vuist meerdere keren
vastpakken, of de manchet afdoen en ten minste 2-3 minuten
rusten voordat u de meting uitvoert.



(3) Correct zitten

Voor het uitvoeren van een meting moet u ontspannen zijn,
comfortabel gezeten in een kamer met een comfortabele
temperatuur. Plaats uw arm op de tafel.

» Ga in een comfortabele stoel
zitten, met uw rug en armen
ondersteund.

» Houd uw voeten plat op de grond

en uw benen niet gekruist.

» De manchet moet zodanig op uw
arm worden aangebracht dat hij zich
op hetzelfde niveau als het hart

bevindt, met de arm comfortabel
rustend op een tafel.
Waarschuwing: Vermijd om de verbindingsslang te knikken,
omdat de resulterende continue druk van het manchet de

bloedstroom kan belemmeren en schadelijk letsel voor de
patiént kan veroorzaken.

(4) Een meting uitvoeren

1) Breng de manchet aan volgens de instructies onder "De
manchet op de arm aanbrengen". Start de meting nadat de
manchet correct is aangebracht.

2) Druk op de knop START/STOP. Nadat alle pictogrammen
geactiveerd zijn, begint de meter de manchet op te blazen voor

de meting en " fif1 “ weergeven. Controleer de gemeten waarden
nadat de meting is voltooid.
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Opmerking: Als u tijdens de meting ongemak ondergaat, druk
dan onmiddellijk op de knopé START/STOP om de meting te
stoppen. Wanneer de luchtdruk naar een bepaalde waarde is
gestegen, zal de waarde op het display langzaam beginnen te
dalen en zal het symbool van de hartslag knipperen. Na de
voltooiing van de meting worden op het scherm de systolische
druk, de diastolische druk en de meting van de hartslag
weergegeven.

Opmerking: Raadpleeg uw arts als er onverwachte resultaten
worden verkregen.

(5) Geheugenfunctie

1) Elke gemeten waarde wordt automatisch opgeslagen onder de
juiste gebruikersgroep. Dit apparaat kan voor elke gebruiker
maximaal 120 sets metingen opslaan. Als het geheugen vol is,
worden oude waarden overschreven door nieuwe waarden.

2) Druk in de uitgeschakelde modus eenmaal op de
Geheugenknop: het apparaat zal de gemiddelde bloeddrukwaarde
van de laatste 2 of 3 metingen tonen.



Druk nogmaals op de Geheugenknop en de laatst gemeten
waarde wordt weergegeven. Druk opnieuw op de
Geheugenknop en de resterende gemeten waarden worden één
voor één weergegeven.

(6) Geheugen wissen

Druk in de uitgeschakelde modus op de knop Selectie gebruiker
/ Algemene instellingen om de gebruikersgroep te selecteren
waarvan de meetwaarden gewist moeten worden. Druk op de
knop START/STOP om het apparaat uit te schakelen en druk
eenmaal op de Geheugenknop om het scherm te activeren.
Houd dan de Geheugenknop ongeveer 3 seconden ingedrukt om
de geheugens van de geselecteerde gebruiker te wissen; op het

scherm verschijnt het pictogram " HU -,
(7)  Zelfcontrole manchetband
Als de manchet correct is aangebracht, wordt op het scherm

altijd het pictogram " “ weergegeven. Als het manchet te los

zit, zal het knipperende pictogram @} om u daarop te wijzen.

Als het pictogram @J knippert, druk dan op de knop
START/STOP om de meting te stoppen.
(8) Aanduiding “Niet bewegen"

Het pictogram f&' zal knipperen wanneer u tijdens de meting
uw lichaam of arm beweegt, wat lam resulteren in onjuiste
meetresultaten. Pas uw houding aan en meet opnieuw.

(9) Het apparaat uitschakelen
Druk op de knop START/STOP om de bloeddrukmeter uit te

schakelen. De meter wordt na 1 minuut automatisch
uitgeschakeld.



12.Waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

 Verricht geen onderhoud of reiniging tijdens het gebruik.

« Te frequente metingen kunnen bij de PATIENT letsel
veroorzaken door verstoringen van de bloedstroom.

* raadpleeg uw arts alvorens deze meter te gebruiken op een arm
waar een intravasculaire toegang of therapie, of een
arterioveneuze (AV) shunt aanwezig is, vanwege de tijdelijke
verstoring van de bloedstroom die in letsel zou kunnen
resulteren.

< raadpleeg uw arts voorafgaand aan het gebruik van deze meter
als u een mastectomie of de verwijdering van de lymfeklieren
hebt ondergaan.

« Vermijd het gelijktijdige gebruik van medische meetapparatuur op
hetzelfde ledemaat. Dit zou kunnen leiden tot een tijdelijk verlies
van de functie of een onnauwkeurige meting.

« Controleer of de werking bvan de armbloeddrukmeter leidt tot
langdurige verslechtering van de bloedsomloop van de patiént
dooe het betreffende ledemaat te observeren.

Gelieve de door de fabrikant geleverde onderdelen (bijv.
manchet) te gebruiken. Anders wordt de meetnauwkeurigheid
beinvloed.

« Er zijn geen wijzigingen aan deze apparatuur toegestaan.

* Om wurging te voorkomen, moeten de luchtslang en de type-C-
kabel uit de buurt worden gehouden van baby'’s, peuters en
kinderen.

* Het onderhoud moet zoals voorgesteld worden uitgevoerd door de
fabrikant.



* Houd kleine onderdelen buiten het bereik van kinderen. Kinderen
zouden ze kunnen inslikken. Als een kind ze per ongeluk
inslikt, moet onmiddellijk contact worden opgenomen met

een arts.

* De manchet voldoet aan de eisen van ISO 10993-5, ISO 10993-
10, 1SO 10993-23. Slechts weinig gevoelige mensen kunnen
allergische reacties hebben.

* Gebruik deze meter NIET op een verwonde arm of een arm
waarop een medische behandeling wordt verricht.

Waarschuwingen

« Voer metingen niet vaker uit dan nodig is. Door de verstoring
van de bloedsomloop kunnen er blauwe plekken optreden.

* Het onderhoud moet zoals voorgesteld worden uitgevoerd door
de fabrikant.

* Wanneer de omgevingstemperatuur lager is dan 5°C, breng het
apparaat dan ten minste 1 uur van tevoren naar een plaats
waar de omgevingstemperatuur tussen 5°C~40°C. Wanneer
de omgevingstemperatuur hoger is dan 40°C, breng het
apparaat dan ten minste 2 uur van tevoren naar een plaats met
een omgevingstemperatuur tussen5°C~40°C.

 Gebruik deze meter NIET voor baby's, peuters, kinderen of
personen die zich niet kunnen uiten.



* Neem GEEN medicijnen in op basis van de metingen met het
apparaat. Neem contact op met uw arts voor specifieke
informatie over uw bloeddruk. De patiént mag geen zelfdiagnose
of zelfmedicatie uitvoeren volgens de gemeten resultaten.
Gelieve de instructies van uw arts of zorgverlener te volgen.

« Gebruik het apparaat NIET tijdens een infuus of een
bloedtransfusie.

 Gebruik deze meter NIET in omgevingen met hoogfrequente (HF)
chirurgische apparatuur, apparatuur voor magnetische
resonantie beeldvorming (MRI) en scanners voor
computertomografie (CT). Dit kan resulteren in een onjuiste
werking van de meter en/of een onnauwkeurige meting.

* Zorg ervoor dat de manchet niet op een arm wordt geplaatst waarin
de slagaders of aders een medische behandeling ondergaan,
bijv. intravasculaire toegang of intravasculaire therapie, of een
arterioveneuze (AV) shunt.

* Raadpleeg uw arts voordat u deze meter gebruikt als u
veelvoorkomende aritmieén heeft, zoals atriale of ventriculaire
extrasystole of atriale fibrillatie, arteriéle sclerose, slechte
perfusie, diabetes, zwangerschap, pre-eclampsie of nierziektes.

« Staak het gebruik van deze meter en raadpleeg uw arts als u
huidirritatie of ongemak ervaart.



* Raadpleeg uw arts voordat u deze meter gebruikt als u ernstige
problemen met de bloedsomloop of bloedziektes hebt, omdat
het opblazen van de manchet kneuzingen kan veroorzaken.

* Gebruik deze meter NIET voor andere doeleinden dan het meten
van de bloeddruk en de hartslag.

» Demonteer deze meter of andere onderdelen NIET en probeer
ze NIET te repareren. Dit kan een onnauwkeurige meting
veroorzaken.

* Gebruik NIET o? vochtige plekken of plaatsen waar het risico

bestaat dat er water op deze meter wordt gespat. Dit kan deze
meter beschadigen.

* Gebruik deze meter NIET in een rijdend voertuig zoals in een auto.

 Laat deze meter NIET vallen en stel hem niet bloot aan harde
schokken of trillingen.

» Gebruik of bewaar de meter niet buiten de door de fabrikant
?espemflceerde omstandigheden (extreem hoge of Iaq(e

emperaturen en vochtigheid), omdat dit de préstaties kan
beinvioeden of

onnauwkeurige metingen kan veroorzaken.
* Wanneer de prestaties veranderen (zoals: abnormale meting of

weergave), staak dan onmiddellijk het gebruik en neem contact
op met het verkooppersoneel.



13. Veelvoorkomende vragen en antwoorden over
bloeddruk

V1: Waarom is de bloeddrukwaarde die thuis wordt
verkregen lager dan die in het ziekenhuis?

* Het verschil van de bloeddruk tussen thuis- en
ziekenhuismetingen bedraagt ongeveer 20 mmHg - 30 mmHg
(2,7 kPa - 4,0 kPa). Dit komt omdat mensen thuis meestal
meer ontspannen zijn dan in het ziekenhuis.

« Bovendien, wanneer het apparaat op een positie boven het
hart wordt geplaatst, is de bloeddrukwaarde meestal ook veel
lager dan hij in werkelijkheid is. Zorg ervoor dat het apparaat
precies op hartniveau wordt geplaatst.

V2: Waarom is de bloeddrukwaarde die thuis wordt
verkregen hoger dan die in het ziekenhuis?

* Het anti-hypertensieve medicijn is mogelijk niet langer
voldoende werkzaam. Gelieve de instructies van uw arts

te volgen.

« De manchet bevindt zich mogelijk niet op de juiste plaats. Als
de manchet niet goed is geplaatst, wordt er geen arteriéle
drukwaarde verkregen en kan de bloeddrukwaarde veel hoger
zijn dan hij in werkelijkheid is. Dus plaats de manchet correct.

* De manchet is niet strak genoeg aangetrokken. Als de manchet los
zit, kan de compressiekracht mogelijk niet op de slagader worden

overgebracht, waardoor de bloeddrukwaarde veel hoger is dan
hij in werkelijkheid is.



Derhalve moet de plaatsing van de manchet gecorrigeerd
worden en moet hij verder worden aangetrokken.



* De patiént zit niet goed tijdens de meting.
Bukken, kantelen, buigen en met gekruiste benen zitten worden
afgeraden tijdens het uitvoeren van bloeddrukmetingen, in
verband met een verhoogde buikdruk of een armpositie onder
het hart. Gelieve de metingen bij een correcte houding uit te

voeren.

V3: Wanneer kan ik de beste metingen krijgen?

* Metingen kunnen het beste 's ochtends worden uitgevoerd,
onmiddellijk nadat u hebt geplast of wanneer uw geest en
lichaam stabiel zijn. We raden aan om de metingen telkens op
hetzelfde tijdstip van de dag te verrichten.

V4. Waarom is de bloeddrukwaarde bij elke meting
anders?

1) Elke keer dat het hart zich samentrekt, zal de bloeddruk in
enige mate veranderen. Bijvoorbeeld: een persoon met een
hartslag van 70 slagen per minuut, zal per dag 100.800
wijzigingen van de bloeddruk hebben. Aangezien de
bloeddruk constant wijzigt, is het moeilijk om met slechts één
meting de correcte waarde van de bloeddruk te verkrijgen.
Herhaal de meting derhalve 2~3 keer. De eerste meting zal
over het algemeen hoger zijn vanwege nervositeit of
onvoldoende voorbereiding, en vervolgens zal bij de tweede
meting de nerveuze emotie enigszins worden verlicht, dus
over het algemeen zal de tweede meting 5 mmHg-10 mmHg
(0,7 kPa-1,3 kPa) lager zijn dan de eerste. Dit zal duidelijker
zijn voor mensen met een hogere bloeddruk.

--Houd er bij continue meting rekening mee dat: Er kan sprake
zijn van geéxtravaseerd bloed zijn omdat de arm



gecomprimeerd is, waardoor het vingertopbloed niet soepel
stroomt. Als u doorgaat met de meting in het geval van
geéxtravaseerd bloed, kunt u niet de juiste meetwaarde
verkrijgen. Maak de manchet los, til uw hand op boven het
hoofd en grijp en strek uw linker en rechter handpalmen 15 keer
herhaaldelijk. Dan kan het geéxtravaseerde bloed worden
opgelost en kunt u doorgaan met de bloeddrukmeting. 2) Positie
manchet en vastbindmethode. De gemeten waarde varieert met
de maat van de manchet. Vooral als de manchet rond de
elleboog is gedraaid, kunt u niet de juiste meetwaarde
verkrijgen.

--Gebruik de juiste methode voor het vastbinden van de
manchet voor het meten. Het bereik voor armomtrek van de
manchet bedraagt 22~42 cm (midden van de bovenarm). Als
het model niet geschikt is, schaf dan apart een geschikte
manchet aan.



14. Abnormale verschijnselen en behandeling

Als de meting abnormaal is, kan één van de volgende symbolen
verschijnen. Gelieve voor de meting de aanbevolen methode te
gebruiken.

Fouten Oorzaak/oplossing

Eru De druk kan niet binnen 12 seconden 30 mmHg (4
kPa) bereiken.

ErH De opblaasdruk bereikt 295 mmHg.

Erl De hartslag wordt niet correct gedetecteerd.

Er2 Te veel verstoring (bewegen, praten of
magnetische verstoring tijdens een meting).

Er3 Het meetresultaat is abnormaal.

Er 23 SYS-waarde is lager dan 57 mmHg.

Er 24 SYS-waarde is hoger dan 255 mmHg.

Er 25 DIA-waarde is lager dan 25 mmHg.

Er 26 DIA-waarde is hoger dan 195 mmHg.




*Probleemoplossing

Probleem Mogelijke storing Oplossing
; Vervang de batterij of
Inschake Of de voedmg breng de Type-C-Kabel
len onvoldoende is voor de DC5V 1A-
mislukt voeding aan.
Of de plus- en minpolen | |nstalleer de
xgpwqgsg%“er“ zZin batterijen correct
Nee Of de plug van de Breng de luchtslang
drukopbouw | |uchtslang goed stevig aan op zijn
geplaatst is aansluiting.
Of de luchtslang laleelm contagt op met de
f ealer voor de vervanging
gebroken of lek is door een nieuwe
manchet.
Geen Of de arm wordt Houd uw arm en
meting bewogen tijdens lichaam stil.
mogelijk de drukopbouw
door een - .
fout van Of u praat tijdens de Praat niet tijdens

de weergave

meting

bloeddrukmeting.

Of de manchet is

Luchtlek Gelieve de manchet aan
van de te los te trekken
manchet vastgebonden
Het luchtkussen van de | Neem contact op met de
manchet is gescheurd | dealer voor de vervanging
door een nieuwe
manchet.
[\

Als de bloeddruk nog steeds niet gemeten kan worden nadat
u de bovenstaande oplossingen hebt geprobeerd, neem dan
contact op met de dealer. Probeer het apparaat NIET zelf te

demonteren.




15. Reiniging en ontsmetting

(1) Reiniging

Het apparaat kan worden gereinigd met een zachte, schone
doek, bevochtigd met een kleine hoeveelheid mild
reinigingsmiddel of water.

Aanbevolen wordt om de meter voor en na elk gebruik te
reinigen. Voltooi de reiniging elke keer binnen 3 minuten. Het
aantal herhaalde reinigingen mag niet meer dan 3 keer zijn.

Gebruik geen bijtende reinigingsmiddelen. Vermijd om bij de
reiniging enig deel van de meter onder te dompelen om het
binnendringen van vloeistoffen in het instrument te voorkomen.

(2) Desinfectie

Aanbevolen ontsmettingsmiddel
75% medische
alcohol Stappen:

1) Veeg het apparaat voorzichtig af met een zachte, schone
doek, bevochtigd met een kleine hoeveelheid van het
bovenstaande ontsmettingsmiddel en droog het onmiddellijk af
met een zachte, schone, droge doek.

2) Het lichaam van het apparaat kan ook worden gereinigd
met een zachte, schone doek die is bevochtigd met een kleine

hoeveelheid 75% medische alcohol voor desinfectie.

Desinfecteer niet met methoden zoals stoom met een hoge
temperatuur of ultraviolette straling. Deze methoden



kunnen het apparaat beschadigen en de levensduur ervan
verkorten.



Aangeraden wordt om de meter voor en na elk gebruik te
desinfecteren. Elke desinfectie moet binnen 1 minuut voltooid
worden. Het aantal herhaalde desinfecties mag niet meer dan
2 keer zijn.

(3) Verwijdering

Verwijder de meter, andere onderdelen en optionele
accessoires volgens de toepasselijke plaatselijke
voorschriften.  Onwettige verwijdering kan
milieuvervuiling veroorzaken.

Opmerkingen
* Vermijd om de luchtslang te veel te buigen of te
knikken.

* Vermijd om de meter of de onderdelen ervan op te
slaan:
- als de meter of de onderdelen ervan nat zijn.

- in omgevingen met extreem hoge temperaturen,
vochtgehalte, direct zonlicht, stof of corrosieve gassen.

- in omgevingen met een hoog risico op trillingen en schokken.



16. Verzorging en onderhoud

Water of mild
reinigingsmiddel

-Houd het oppervlak van de meter altijd schoon en
netjes, wat nuttig is om de levensduur van de
bloeddrukmeter te verlengen.

-Als het apparaat vuil is, veeg het dan af met een droge,
zachte doek. Als het vuil niet gemakkelijk kan worden
verwijderd, veeg het dan weg met een zachte doek
bevochtigd met water of een mild reinigingsmiddel en
droog de meter vervolgens af met een droge doek.

-We raden aan om de meter ten minste één keer per jaar te

laten kalibreren. Neem indien nodig contact op met de
fabrikant of de leverancier.

A Zorg ervoor dat er geen water of andere vloeistoffen
in het apparaat binnendringen.

De armbloeddrukmeter mag niet meer worden
gebruikt als er vloeistof in de meter is
binnengedrongen, waardoor het apparaat en de
manchet zijn beschadigd.




17. Specificaties

Model ARM-30A+
Weergave LCD-scherm
Meetmethode Oscillometrische meting

Meeteenheid

Bovenarm

Pneumati
sche druk
Meetbereik

0~295 mmHg (0~39,3 kPa)

Overdrukbeveiligin
9

295 mmHg (39,3 kPa)

Meetbereik Bloeddrukwaa SYS: 57~255
rde mmHg (7,6~34,0
kPa);
DIA: 25~195
mmHg (3,3~26,0
kPa)
Hartslag 40~199 bpm
g%‘;meeur'ghe' +3 mmHg (+0,4kPa)
manchetdruk
Nauwkeurighei
d van de *5%
hartsslag

Laag laadniveau
batterij

<4.0V+0.1V: het apparaat wordt

uitgeschakeld

Voedingsbron

4xAAA d.c. 6V of DC 5V, 1A type-C-kabel




Afmetingen

108mm (lengte)*139mm (breedte)* 62mm
(hoogte)

Schermgrootte

80mm (lengte)* 68.9mm (breedte) 4,2 inches

Maat manchet

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

Gewicht Ongeveer 300 g (zonder batterijen)
Automatische 1 minuut zonder bediening
uitschakeling

Toegepast Type BF

onderdeel

Bedrijffsmodus Continu bedrijf
Bescherming P21

tegen schadelijk

binnendringen

van water of

deeltjes

Levensduur meter | 5 jaar

Levensduur
manchet

10.000 gebruikscycli

Beveiliging tegen

Interne voeding ME—a&)aratuur’ébij gebruik
van alleen batterijen) Klasse || ME-apparatuur

elektrische indi f
indien uitgerust met AC-adapter’
schokken ( g peer)
Bedrijfs Temperatuu | 5eCc~40°C Indien
- r
: opgeslagen of
omgeving ﬁebruikt buiten
Luchtvo 15%~90%RH agagegeven
chtighei temperatuur-
d en
vochtigheidsbe
Atmosferisc |70kPa~106kPa | reik, wordt de
he druk goede werking




niet
gegarandeerd




Transport en Vermijd harde of directe stoten,

opslag- blootstelling aan regen tijdens het

omgeving transport. Bewaar uw meter en andere
componenten op een schone, veilige
locatie.

Verwijder de manchet vanaf de meter.
Vouw de luchtslang voorzichtig op in de
manchet.

Het apparaat moet binnenshuis worden
opgeslagen bij een temperatuur tussen -
20C~55C en een relatieve vochtigheid van
10%~93%.

Atmosferische druk: 70kPa 106kPa zonder
corrosief gas en met een goede ventilatie.

Het product werd klinisch onderzocht in overeenstemming
met de bepalingen van ISO 81060-2.

Opmerking: De gespecificeerde voeding moet aan de
volgende voorwaarde voldoen:
Uitgangsspanning: DC 5V,
Uitgangsstroom 1000mA,
Moet voldoen aan IEC
60601-1, Klasse Il
Zorg voor ten minste twee MOPP-isolaties tussen AC-ingang
en DC-uitgang,
Voldoe aan Amerikaanse en Canadese afwijkingsvereisten.
Essentiéle prestaties
1. Meetbereik (bloeddruk):
SYS: 57-255mmHg
DIA: 25-195 mmHg

Hartslag: 40-199 bpm
2. Nauwkeurigheid van de manchetdruk : +3 mmHg (0,4
kPa ) Nauwkeurigheid van de hartsslag:+5%



Verklaring: “De armbloeddrukmeter ARM-30A+ is getest in
overeenstemming met de aanbevelingen van het Technisch
Rapport IEC TR 60601-4-2: Elektrische medische
apparatuur - Deel 4-2: Richtsnoeren en interpretatie —
Elektromagnetische immuniteit; prestaties van medische
elektrische apparatuur en medische elektrische systemen."



18. Bijlage 1 EMC-informatie

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant -
Elektromagnetische emissies

De armbloeddrukmeter is bedoeld voor gebruik in de hieronder
aangegeven elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker|
van de armbloeddrukmeter moet ervoor zorgen dat deze in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissies Conformiteit | Elektromagnetische
omgeving - begeleiding

RE-emissies Groep 1 Dﬁe armRb'I:oeddrukmeter gebruikt
alleen RF-energie voor zijn
CISPR 11 interne functies.
Daarom zijn de RF-emissies
zeer laag en is het niet
waarschijnlijk dat ze
interferentie veroorzaken in
elektronische apparatuur in de
omgeving.

RF-emissies Klasse B De armbloeddrukmeter is
geschikt voor gebruik in alle

CISPR 11 omgevingen, inclusief de
thuisomgeving en die
rechtstreeks verbonden met het
openbare laagspanningsnet dat
gebouwen voor huishoudelijke

oeleinden voedt.

Harmonische N.V.T.

emissies

IEC61000-3-2

Spanningsschom| N.V.T.
melingen/flikkeri
ngsemissies
IEC61000-3-3




Richtlijn en verklaring van de fabrikant -
Elektromagnetische immuniteit

De armbloeddrukmeter is bedoeld voor gebruik in de hieronder

aangegeven elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker|

van de armbloeddrukmeter moet ervoor zorgen dat deze in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest Testniveau Conformiteitsniveau
IEC 60601
Elertaqsta(tizsggﬁ EC +8kV contact +8kV contact
ontladin
200 42_12 +2 KV, +4 kV, +2 KV, +4 kV,
+8 kV, #15 kV +8 kV, #15 kV lucht
lucht
+1 kV signaal +1 kV signaal
Snelle ingang/uitgang ingang/uitgang
schakeltransié 100 kHz 100 kHz
nten  (bursts) herhaling herhaling
IEC 61000-4-4 frequentie frequentie
Spanning Niet van Niet van toepassing
spieken toepassing
IEC
61000-4-5
Spanningsdalingen, | Nietvan Niet van toepassing
korte toepassing
onderbrekingen en
spanningsvariaties
op de
ingangsleidingen van
de voeding IEC
61000-4-11
Vermogenfrequ 30A/m, 50/60Hz 30A/m, 50/60Hz
entie
magnetisch veld
IEC 61000-4-8




Radiofrequent
ie IEC61000-
4-6

ingang/uitgang 3V-
signaal;
0,15MHz-80MHz
6VinISMen
amateurradioban
den tussen 0,15
MHz

en 80 MHz

80 % AM bij 2 Hz

ingang/uitgang 3V-
signaal; 0,15MHz-
80MHz

6 Vin ISM-en
amateurradiobanden
tussen

0,15 MHz en 80 MHz
80% AM bij 2Hz




Uitgestraalde
radiofrequenti
e IEC61000-
4-3

10 V/Im

80 MHz - 2,7
GHz 80 % AM bij
2 kHz

10 V/Im

80 MHz - 2,7
GHz 80 % AM bij
2 kHz

OPMERKING: UT is de wisselspanning vé6r de toepassing van

het testniveau.

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant -
elektromagnetische immuniteit

De armbloeddrukmeter is bedoeld voor gebruik in de
hieronder aangegeven elektromagnetische omgeving. De klant of
de gebruiker van de armbloeddrukmeter moet ervoor zorgen dat

deze
in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.
Uitgestraald | Test Band | Service Modulatie | Max. | Af- IEC Niveau
?T’:;g;le-giﬁ Frequ | (MHz Verm |stan | 60601 | nalevi
caties voor | entie ) ogen [d(m)|-1-2 ng
IMMUNITEI | (MHz) (W) Test | (V/m)
T POORT nivea
BEHUIZING!
naar RF- u
draadloze (Vim
communicat )
ie-

385 380- | TETRA | Puls- 18 |03 |27 27
apparatuur) 390 400 modulatie

18 Hz
450 430- |GMRS | FM 15 2 03 |28 28
470 460, kHz
FRS 460 | afwijking
1 kHz sinus|

710 704- | LTE Puls- 0.2 0.3 9 9

745 787 Band g\]gd;latie

780 13,17 z

810 800- | GSM Puls- 2 0.3 28 28

870 960 modulatie




930

800/900

, TETRA

800,
DEN
820,
CDMA
850

LTE
Band 5

18 Hz




1720

1845

1970

1700

1990

Puls-
modulatie
217 Hz

0.3

28

28

2450

2400

2570

Bluetooth
» WLAN,
802.1

1

b/g/n,
RFID
2450
,LTE
Band 7

Puls-
modulatie
217 Hz

0.3

28

28

5240

5500

5785

5100-
5800

WLAN
802.1
la/n

Puls-
modulatie
217 Hz

0.2

0.3




Richtlijnen en verklaring van de fabrikant -
elektromagnetische immuniteit

Uitgestraalde Test Modulatie IEC 60601-1- Conformitei
?g IEC61000-4-| frequentie 2 Testniveau tsniveau
(testspecificaties (A/m) (Am)
voor
IMMUNITEIT 30 kHz Ccw 8 8
B NG 134,2 kHz Puls- 65 65
voor modulatie
magnetische 2.1 kHz
velden in de :
nabijheid) 13,56 kHz Puls- 75 75
modulatie
50 kHz

Waarschuwing:

« Het gebruik van accessoires, transducers en andere dan de
door de fabrikant van deze aﬂparatuur aangegeven of geleverde
kabels kan resulteren in een hogere elektromagnetische
emissies of de vermindering van de elektromagnetische
immuniteit van deze apparatuur en daardoor in een onjuiste
werking.

» Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur
zoals antennekabels en externe antennes) moet op een
minimale afstand van 30cm (12 inches) verblijven tot het
apparaat en de onderdelen ervan, om verslechtering van de
meter te voorkomen.

* Gebruik van deze apparatuur naast of in combinatie met andere
apparatuur moet worden vermeden, omdat dit de werking kan
verstoren. Als een dergelijke toepassing noodzakelijk is, moet u
deze en de andere apparatuur controleren op hun normale
werking.



* Benader geen actieve HF-chirurgische apparatuur en de RF-
afgeschermde kamer van een ME-systeem voor magnetische
resonantiebeeldvorming, waar de intensiteit van EM-storingen
hoog is.

Opmerking:

Als zich bij gebruikers of patiénten een ernstig incident heeft
voorgedaan dat betrekking heeft op het apparaat, meld dit dan
bij de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin
u bent gevestigd.

GARANTIEVOORWAARDEN GIMA
De standaardgarantie B2B Gima van 12 maanden wordt toegepast.



POLSKI

Dzigkujemy za zakup naramiennego cisnieniomierza.Monitor to
wykorzystuje oscylometryczng metode pomiaru cisnienia
krwi.Oznacza to, ze monitor wykrywa przeptyw krwi przez
tetnice ramienng i ruch ten przeksztatca w odczyt cyfrowy.
Urzadzenie moze by¢ uzywane w warunkach domowych,
pacjent jest zamierzonym operatorem i wszystkie funkcje moga
by¢ uzywane bezpiecznie.

Ten monitor spetnia wymagania normy 1SO 81060-2.

1.Kontrola po rozpakowywaniu
Przed uzyciem nalezy ostroznie otworzy¢ opakowanie i
sprawdzi¢ czy wszystkie czesci sg dostepne, zgodnie z

listg pakunkowa, i czy czesci nie ulegly uszkodzeniu
podczas transportu. Nastgpnie zainstalowac i uzywac,
$cisle przestrzegajac wskazan podanych w instrukcji
uzytkownika.

2.Lista pakowania

Poz. Nazwa llos¢

Cisnieniomierz naramienny 1
Mankiet 22~42 cm (8,6~16,5 cala)

Torba do przechowywania

Instrukcja obstugi
Bateria AAA

g bW N
Rl N N e




3.Definicja symbolu

Wiedza w zakresie znakéw ostrzegawczych i symboli jest
zasadnicza dla bezpiecznego i poprawnego uzywania
urzadzenia. Zapoznac¢ sie z nastepujgcymi znakami i
symbolami, ktére mogg pojawi¢ sie w instrukcji uzytkownika lub
na etykiecie:

Ostrzezenie

CZESC STOSOWANA TYPU BF

Symbol do oznaczania urzagdzen
elektrycznych i elektronicznych zgodnie z
dyrektywg 2012/19/UE.

Patrz instrukcja obstugi

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Sygnalizacja niskiego napiecia

(9 @ 1t B >

A
o<
\

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

.

Pionowo w gére

— | g

2 Ochrona przed ciatami statymi o $rednicy 12,5
mm i wigkszej ;

1 Ochrona przed pionowo spadajgcymi kroplami
wody

Producent

EE 3 |

Data produkcji




Numer seryjny

Kod partii

Europejskiej

LOT
Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie

Wyréb medyczny

C€,., | Oznakowanie CE

Wskazuje podmiot importujgcy wyréb medyczny
do sieci lokalnej

Unikalny identyfikator urzagdzenia
RoHS

Oznakowanie RoHS

4.Sktad produktu

Ten produkt sktada sig z gltéwnego korpusu i mankietu.

5.Przeznaczenie / instrukcja obstugi

Cisnieniomierz naramienny jest przeznaczony do pomiaru
cisnienia skurczowego i rozkurczowego, a takze tetna osoby
dorostej za pomoca nieinwazyjnej techniki oscylometrycznej, w
placéwkach medycznych lub w domu.

Docelowi uzytkownicy

1. Osoby nieposiadajgce wyksztatcenia medycznego lub
profesjonalni pracownicy medyczni.

2. Osoby potrafigce przeczyta¢ i zrozumie¢ te instrukcje obstugi.



Korzysci kliniczne

Pacjenci mogg monitorowac ci$nienie skurczowe,
rozkurczowe i tetno w domu w dowolnym momencie, co
znacznie zmniejsza liczbe wizyt w szpitalu, zmniejszajgc
ryzyko powigzane z przejazdem i poprawiajac jako$¢ zycia
pacjentow.

6.Contraindication

Nie uzywaé tego urzadzenia, jesli dla pacjenta majg
zastosowanie ponizsze przeciwwskazania, aby unikngé
niedoktadnych pomiaréw lub obrazen.

1.Urzadzenie nie nadaje sie do stosowania u pacjentéw z
wszczepionymi, urzadzeniami elektrycznymi, takimi jak
rozruszniki serca i defibrylatory.

2.Nalezy unika¢ wykonywania pomiaréw na ramieniu po
stronie mastektomii lub usunigcia weztéw chtonnych.
3.Urzadzenie mierzy ciSnienie krwi za pomocg mankietu
ci$nieniowego.Jesli na konczynie, na ktérej ma by¢ wykonany
pomiar, obecne sg rany (np. otwarte rany) lub jest ona
poddawana zabiegom (np. kropléwki dozylne), co uniemozliwia
bezpieczny kontakt z powierzchnig i wykorzystanie do pomiaru
ci$nienia, nie nalezy uzywac urzadzenia, aby unikng¢
pogorszenia obrazen lub stanu.

4.Nalezy unika¢ wykonywania pomiaréw u pacjentoéw ze
schorzeniami, chorobami i podatnymi na warunki $rodowiskowe,
ktére prowadza do niekontrolowanych ruchéw (np. drzenie lub
dreszcze) i niezdolnosci do wyraznej komunikacji (np. dzieci i
nieprzytomni pacjenci).



7.Czesci produktu
(1) Korpus gtowny

Ekran LCD

Przycisk
wyboru uzytkownika/
ustawien ogdlnych

Przycisk
START/STOP

Przycisk pamigci

(2) Ekran wyswietlacza

Wejscie zasilania port
typu C DC5V 1A

18 19 1.Data i godzina
I | 2.Wskaznik cignienia krwi
1—{ag:88 & & & sami—17 I -
' -' '-‘ '-' .Ikona pamieci
4.Numer pamigci
1 1
1 '-' '-' '-l SYs 712 5.Wykrywanie ,zuzycia mankietu”
1 : : . : 6.Ikona bicia serca
2 1 ' l ' ' ' DIA——14  7-Wskazanie "Keep Still"
I K B e’ S .
1 ' ' l ' ' l |13 8.lkona nieregularnego rytmu
1 - ‘e’ e serca o .
; o188 P12
' ” KPa g
3 E 'BB ’—6))’7@‘ m’?Hg—‘ A‘\IG 11.lkona $redniej wartosci
| ‘ ‘ | ‘ | ‘ ‘ 12.lkona tetna
4 5 6789 1011 13.Warto$¢ cignienia

rozkurczowego

14.Ikona ci$nienia rozkurczowego
15.Wartos¢ cisnienia
skurczowego

16.lkona ci$nienia skurczowego
17.1kona baterii

18.lkona uzytkownika

19.1kona Bluetooth



8.Podswietlany wyswietlacz czterokolorowy

WG
1w !
s R D P
122
A o
o Iz @
LB L,
Bialy dla Standby Zielony dla Normalnego ~ Zétty dla delikatnie podwyzszonego
Czerwony dla wysokiego
ci$nienia krwi lub hipotonii ci$nienia krwi

Skurczowe Rozkurczowe Kolorowy| Relacja
cisnienie krwi ci$nienie krwi wyswietla| hierarchiczn
(mmHg) (mmHg) cz a

=160 =100 czerwony| lub
140-159 90-99 z6tty lub

90-139 60-89 zielony lub

<90 <60 Z6tty i

a Ostrzezenie: Kiedy wskaznik ci$nienia krwi jest czerwony, oznacza

to nadcisnienie.

Nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem.




9.Przygotowanie

(1) Zainstaluj baterie

1) Otwérz pokrywe akumulatora zgodnie z metodg pokazang
na rysunku.

2) Umies$¢ 4 baterie AAA w komorze baterii i zwr6¢ uwage na
wskazanie elektrody baterii.Zainstaluj baterie w spos6b pokazany
na obrazku pod tym zdaniem.

(2) Wymiana baterii
& Jezeli produkt nie bedzie uzywany przez dtugi okres
czasu (ponad 3 miesigce), nalezy wyja¢ baterie.

(3) Potaczenie zasilania typu C

Produkt wymaga podtgczenia do zewngtrznego zrédta
zasilania DC 5V 1A za pomocg ztgcza typu C.



Wejscie zasilania
port typu C DC5V
1A

UWAGA:

Funkcja dostepu do adaptera jest odpowiednia do uzytku
tymczasowego, kiedy nie jest mozliwe uzycie odpowiednich
baterii AAA.

Adapter powinien by¢ zgodny z wymaganiami normy IEC 60601-
1 i jego specyfikacje musza spetnia¢ nastgpujagce wymagania:
wejscie:AC 100~240V 50/60 Hz, wyjscie:DC5V 1A.Inne
zasilacze AC moga rézni¢ sig napieciem wyjsciowym i
polaryzacja, co moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia uzytkownika
oraz spowodowac¢ uszkodzenie urzadzenia.



10.Ustawienie funkciji

(1) Tryb uzytkownika

W trybie wytgczonego zasilania nacisna¢ na przycisk wyboru
uzytkownika/ustawienn ogoélnych, aby wejs¢ do interfejsu
wyboru grupy uzytkownikéw.Nastepnie ponownie nacisngé
na przycisk wyboru uzytkownika/ustawien ogélnych, aby
przetaczy¢ i wybra¢ grupy uzytkownikow.

IUstawienia
Gine

(2) Ustawienie daty w formacie rok / miesiac / dzien

W trybie wytaczonego zasilania nacisng¢ na przycisk wyboru
uzytkownika/ustawien ogdéinych przez okoto 3 sekundy, aby
wejsé do interfejsu ustawien daty, ,rok” zacznie miga¢.Nacisng¢
na przycisk Pamie¢, aby ustawi¢ rok, nastepnie na przycisk
wyboru uzytkownika/ustawien ogélnych, aby potwierdzi¢
wybdr.Po ustawieniu roku, nastgpi automatyczne przejscie do
ustawienia miesigca.Nacisngé na przycisk Pamigé, aby ustawi¢
miesiagc, nastepnie na przycisk wyboru uzytkownika/ustawien
ogolnych, aby potwierdzi¢ wybér.Wykona¢ takie same kroki w
celu wykonania ustawien dzien/godzina/minuta.



- = = 177 = hig 8 = e —

rok miesigc data godzina minuta

(3) Ustawienia wyswietlania jednostki

W trybie stand-by, przytrzymac¢ wcisniety przycisk START/STOP
przez okoto 5 sekund, aby wejs¢ do wyboru jednostki, nacisngé
na przycisk Pamie¢, aby przetgczy¢ na mmHg/kPa.Nacisng¢ na
przycisk wyboru uzytkownika/ustawien ogélnych, aby

potwierdzi¢ wyboér; domysing jednostka jest mmHg.
ala n
o | e (u )
An | e n
uy | e (W]
— p—

tryb kPa tryb mmHg




11.Jak wykonaé prawidtowe pomiary

(1) Przygotowanie przed pomiarem

--Zdejmij ubranie z ramienia.

--Zawsze dokonuj pomiaru na tym samym ramieniu
(zazwyczaj lewym).--Nie ruszaj sie i zachowaj cisze podczas
pomiaru.

--Rozluznij sie tak bardzo, jak to mozliwe, i nie rozmawiaj
podczas procedury pomiaru.

--Mierz cisnienie krwi mniej wigcej o tej samej porze kazdego
dnia.

--Nie dokonuj pomiaru bezposrednio po ¢wiczeniach fizycznych
lub kapieli.Odpocznij przez 20 do 30 minut przed wykonaniem
pomiaru.

--Odczyty w warunkach wymienionych ponizej mogg mie¢
wptyw na wyniki:

W przeciggu godziny po kolacji, po wypiciu wina, kawy,
herbaty, uprawianiu sportu; rozmowa, zdenerwowanie,
niestabilny nastrdj, pochylenie sie do przodu, poruszenie sieg,
przy gwattownych zmianach temperatury w pomieszczeniu
podczas pomiaru; wewnatrz poruszajacego si¢ pojazdu, po
wielokrotnych i ciggtych pomiarach.



(2) Zaktadanie mankietu na ramie
1) Podtgcz mankiet do monitora, wktadajgc wtyczke powietrza

do gniazda powietrza.

Mankiet Wtyczka powietrza

Gniazdo
powietrza

Przewdd powietrzny

2) Przet6z dton przez petle mankietu.Pociggnij mankiet, az
siegnie lewej gornej czesci ramienia.

ol

Uwaga
» Dolna krawedz mankietu powinna znajdowac¢ si¢ na 0,8-1,2

cali (2 do 3 cm) nad wewnetrzng strong fokcia.Rurka
powietrza znajduje si¢ po wewnetrznej stronie ramienia i
jest wyréwnana ze srodkowym palcem.



0,8-1,2 cala
(od 2do 3

*—— Dolna krawedz

-Upewnij sie, ze przewdd powietrza znajduje sie po
wewnetrznej stronie ramienia i bezpiecznie owin mankiet,
aby nie mogt sie przesuwac wokaét ramienia.

Uwaga:Powtarzanie pomiaru spowoduje przekrwienie ramienia,
co wptynie na wynik pomiaru.

Nalezy uwazaé, aby nie oprze¢ ramienia na przewodzie
powietrza.

Jak unikng¢ zatoru krwi i zapewni¢ doktadnos$¢

powtarzanych pomiaréw?

Przed pomiarem mozna podnie$c¢ lewg reke i kilkakrotnie
zacisnac¢ pies¢ lub zdjg¢ mankiet i odpoczg¢ przez co najmniej
2-3 minuty.



(3) Prawidtowe siedzenie

Aby wykona¢ pomiar, nalezy by¢ zrelaksowanym i wygodnie
usig$¢ w pomieszczeniu o komfortowej temperaturze.Oprzyj
ramie na stole.

- Usigdz na wygodnym krzesle z
podpartymi plecami i ramionami.

- Trzymaj stopy ptasko, a nogi nie
skrzyzowane.

- Mankiet na ramie powinien by¢
umieszczony na ramieniu na tym
samym poziomie co serce, z
ramieniem wygodnie spoczywajacym
na stole.

Ostrzezenie:Nie zalamuj przewodu potaczeniowego,
poniewaz wywotuje to ciggte cisnienie w mankiecie i moze
spowodowac¢ zaktocenia przeptywu krwi i szkody dla
pacjenta.

(4) Wykonywanie pomiaréw

1) Zat6z mankiet na ramie zgodnie z instrukcjg ,Jak zatozy¢
mankiet na ramig”.Pomiar nalezy rozpocza¢ po prawidtowym
zatozeniu mankietu.

2) Nacisng¢ na przycisk START/STOP. Po wigczeniu wszystkich
ikon monitor rozpocznie pompowanie w celu wykonania pomiaru

i wyswietli " N " Sprawdz zmierzone wartosci po zakonczeniu
pomiaru.
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Uwaga:Jesli czujesz sig niekomfortowo podczas pomiaru
natychmiast naci$nij przycisk START/STOP, aby niezwtocznie
zatrzymac pomiar.Gdy ci$nienie powietrza osiggnie okreslong
wartos¢, warto$¢ na ekranie wyswietlacza bedzie powoli spada¢ z
okreslong predkoscig, a symbol bicia serca bedzie miga¢.Po
zakonczeniu pomiaru na ekranie wyswietlone zostang wyniki
pomiaréw ci$nienia skurczowego, rozkurczowego i tetna.
Uwaga:W przypadku uzyskania nieoczekiwanych odczytéw nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

(5) Funkcja pamiegci

1) Kazda zmierzona warto$¢ jest automatycznie zapisywana w
odpowiedniej grupie uzytkownikéw.Urzgdzenie moze
przechowywac do 120 zestawow pomiaréw dla kazdego
uzytkownika.Po zapetnieniu dziennika pamigci, stare warto$ci
zostang zastgpione nowymi.

2) W trybie wylgczenia nacisng¢ jeden raz przycisk Pamigé,
urzgdzenie wyswietli $rednig warto$¢ pomiaréw cisnienia krwi na
podstawie ostatnich 2 lub 3 pomiaréw.



Ponowne nacisniecie przycisku Pamie¢ spowoduje wyswietlenie
ostatniej zmierzonej wartosci.Ponownie nacisna¢ na przycisk
Pamie¢ a pozostate zmierzone warto$ci zostang wyswietlone
jedna po drugiej.

(6) Usun pamieé

W trybie wytaczenia nacisna¢ na przycisk Wybor
uzytkownika/Ustawienia ogolne, aby wybra¢ grupe
uzytkownikéw, ktérych warto$ci pomiarowe majg zostac
usuniete.Nacisngé¢ na przycisk START/STOP, aby wytaczy¢
urzadzenie i nacisngé na przycisk Pamie¢, aby wtaczyc¢ ekran.
Nastepnie nacisngé na przycisk Pamigé na okoto 3 sekundy, aby
usung¢ pamig¢ dotyczacg wybranego uzytkownika, na kranie
pojawi sie ikona " My -

(7) Samodzielna kontrola paska mankietu

Na ekranie zawsze pojawia sie ikona " ", kiedy mankiet jest
umiejscowiony poprawnie. Jezeli mankiet jest zatozony zbyt

luzno, bedzie miga¢ ikona @ } aby przypomnie¢ o jego

poprawnym dostosowaniu. Jezeli miga ikona @J nacisngé¢ na
przycisk START/STOP, aby zatrzymaé pomiar.
(8) Wskazanie "Keep Still"

Ikona f& miga w przypadku poruszania ciatem lub
potrzgsania rekg podczas pomiaru, co moze spowodowac
nieprawidtowe wyniki pomiaru.Przyjmij poprawng pozycje ciata i
wykonaj pomiar ponownie.

(9) Wylacz urzadzenie
Nacisng¢ na przycisk START/STOP, aby wytgczy¢ monitor do
pomiaru ci$nienia krwi.Monitor wytgczy sie automatycznie po 1
minucie.



12.0strzezenia i przestrogi
* Nie wykonywa¢ konserwacji lub serwisowania podczas uzywania.

* Zbyt czeste pomiary mogg spowodowac obrazenia ciata
PACJENTA z powodu zahamowania przeptywu krwi.

» Skonsultowac sie z lekarzem przed uzyciem monitora na
ramieniu, na ktérym znajduje sie dostep lub terapia
wewnatrznaczyniowa lub przetoka tetniczo-zylna (A-V) ze
wzgledu na tymczasowe zaktocenie przeptywu krwi, ktére moze
spowodowac obrazenia.

* Przed uzyciem monitora nalezy skonsultowac sie z lekarzem w
przypadku przebytej mastektomii lub usunigcia weztow
chtonnych.

* Nie uzywac urzagdzenia monitorujgcego ME EQUIPMENT
jednoczesnie na tej samej kofczynie.Moze to tymczasowo
spowodowac utrate funkcji lub niedoktadny pomiar.

* Sprawdzi¢, czy uzywanie monitora do pomiaru ci$nienia krwi
prowadzi do dtugotrwatego uposledzenia krgzenia krwi
pacjenta, obserwujgc dang konczyne.

Nalezy uzywaé¢ komponentéw (np. mankietu) dostarczonych
przez producenta.W przeciwnym razie wptynie to na
doktadnos¢ pomiaru.

« Zabronione jest modyfikowanie tego urzadzenia.

 Aby unikng¢ uduszenia, nalezy trzymac przewd6d powietrzny i kabel
typu c z dala od niemowlat, matych dzieci i dzieci.

» Konserwacja musi by¢ wykonywana przez producenta zgodnie z
zaleceniami.



« Nie pozostawia¢ matych elementéw w zasiegu dzieci.Dzieci
moga je potkng¢.Jesli dziecko przypadkowo potknie pokrywe
baterii, nalezy natychmiast skontaktowac sie z

lekarzem

* Mankiet spetnia wymagania 1ISO 10993-5, ISO 10993-10, ISO
10993-23.Ale kilka wrazliwych oséb moze mie¢ alergie.

« NIE uzywa¢ monitora na ramieniu, na ktérym obecne sg rany lub
uzywanym do zabiegéw medycznych.

Przestrogi

 Nie wykonywa¢ pomiardw czesciej niz jest to niezbedne. Ze
wzgledu na zaktocenia przeptywu krwi mogg wystapi¢ siniaki.

* Konserwacja musi by¢ wykonywana przez producenta zgodnie z
zaleceniami.

« jezeli temperatura srodowiska jest nizsza niz 5 stopni, umiesci¢
urzadzenie w miejscu o temperaturze mieszczacej sie w
zakresie 5°C~40°C na co najmniej 1 godzing; jezeli
temperatura srodowiska jest wyzsza niz 40°C, umiescic¢
urzadzenie wmiejscu o temperaturze mieszczacej sie w
zakresie 5°C~40°C na co najmniej 2 godziny.

e NIE uzywac¢ tego monitora u niemowlat, matych dzieci lub
0s0b, ktdre nie potrafig sie wystowic.



* NIE nalezy przyjmowac lekéw na podstawie odczytow z
urzadzenia.Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w celu
uzyskania szczego6towych informacji na temat ci$nienia
krwi.Pacjent nie powinien samodzielnie diagnozowac ani leczyé
sie na podstawie wynikéw pomiaréw.Nalezy stosowac sie do
zalecen lekarza lub pracownika stuzby zdrowia.

* NIE uzywaé urzadzenia podczas podawania kropléwki dozylnej lub
transfuzji krwi.

* NIE uzywac tego monitora w miejscach, w ktorych znajduje sie
sprzet chirurgiczny o wysokiej czestotliwosci (HF) sprzet do
obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (MRI), skanery
tomografii komputerowej (CT).Moze to spowodowac
nieprawidtowe dziatanie monitora i/lub niedoktadne odczyty.

e Upewnic sie, ze mankiet nie jest umieszczony na ramieniu, na
ktorym tetnice lub zyly sg poddawane zabiegom medycznym,
np. dostepowi wewnatrznaczyniowemu, terapii
wewnatrznaczyniowej lub przetoce tetniczo-zylnej (AV).

* Przed uzyciem monitora nalezy skonsultowac¢ sig¢ z lekarzem w
przypadku wystepowania czestych zaburzen rytmu serca, takich jak
przedwczesne pobudzenia przedsionkowe lub komorowe lub
migotanie przedsionkéw, stwardnienie tetnic, staba perfuzja,
cukrzyca, cigza, stan przedrzucawkowy lub choroby nerek.

* W przypadku wystapienia podraznienia skéry lub dyskomfortu
nalezy zaprzesta¢ uzywania monitora i skonsultowa¢ sie z
lekarzem.



» Skonsultowac si¢ z lekarzem przed uzyciem tego monitora, jesli
wystepujg powazne problemy z przeptywem krwi lub zaburzenia
krwi, poniewaz napompowanie mankietu moze spowodowac
siniaki.

« NIE uzywac¢ tego monitora do celéw innych niz pomiar ci$nienia
krwi i tetna.

* NIE demontowac i nie podejmowac prob naprawy monitora lub jego
podzespotéw.Moze to spowodowa¢ niedoktadny odczyt.
e NIE uzywaé w miejscu, w ktérym wystepuje wilgo¢ lub ryzyko

odpryskéw wody w Kierunku monitora.Moze to spowodowac
uszkodzenie monitora.

* NIE uzywac¢ monitora w poruszajacym sie pojezdzie, np. w
samochodzie.

* Zachowa¢ ostroznos¢, aby NIE upusci¢ monitora i nie naraza¢ go
na silne wstrzasy lubwibracje.

e Nie uzywac i nie przechowywa¢ monitora w warunkach innych
niz te okreslone przez producenta (ekstremalnie wysokie lub

niskie temperatury i wilgotnos¢), poniewaz moze to wptyna¢ na
wydajnosc¢ lub spowodowac

niedoktadne pomiary.

* W przypadku zmiany wydajnosci (jak niedoktadny pomiar lub
nieprawidtowe wyswietlanie) nalezy natychmiast zaprzesta¢
korzystania z urzadzenia i skontaktowa¢ sie z personelem
serwisu sprzedazy.



13.Czesto zadawane pytania i odpowiedzi o ci$nieniu krwi
P1:Dlaczego warto$¢ cisnienia krwi uzyskana w domu
jest nizsza niz ta uzyskana w szpitalu?

Roéznica cisnienia krwi miedzy pomiarami domowymi i
szpitalnymi wynosi okoto 20 mmHg — 30 mmHg (2,7 kPa — 4,0
kPa).Wynika to z faktu, ze pacjenci sg bardziej zrelaksowani w
domu niz w szpitalu.

e Ponadto, gdy urzadzenie jest umieszczone nad sercem,
warto$¢ cisnienia krwi jest zwykle znacznie nizsza niz w
rzeczywistosci.Upewnic sig, ze urzgdzenie jest ustawione na
poziomie serca.

P2:Dlaczego wartos$¢ cisnienia krwi uzyskana w domu
jest wyzsza niz ta uzyskana w szpitalu?

« Lek obnizajacy ci$nienie krwi mogt straci¢ swojg
skuteczno$é.Nalezy stosowac sie do zalecen lekarza.

* Mankiet moze nie znajdowac sie w prawidtowej pozycji.Jesli
mankiet nie zostanie zatozony prawidtowo, nie zostanie
uzyskana zadna warto$¢ ci$nienia tetniczego, a warto$¢
ci$nienia krwi moze by¢ znacznie wyzsza niz w
rzeczywistosci.Dlatego nalezy prawidtowo ustawi¢ mankiet.
* Mankiet nie zostat wystarczajgco zacis$niety. Jesli mankiet jest
luzny, sita ucisku moze nie przenies¢ sie na tetnice i w

konsekwencji warto$¢ cisnienia krwi bedzie znacznie wyzsza niz
W rzeczywistosci.

Dlatego nalezy ponownie wyregulowa¢ i dokreci¢ mankiet.



« Pacjent nie siedzi prawidtowo podczas pomiaru.

Nie zaleca sie garbienia sie, pochylania, zginania ciata i
siedzenia ze skrzyzowanymi nogami podczas wykonywania
pomiaréw cisnienia krwi ze wzgledu na zwigkszone ci$nienie w
jamie brzusznej lub umieszczania ramienia ponizej linii

serca.Odczyty nalezy wykonywa¢ w prawidtowej pozycji.

P3:Kiedy moge uzyskaé lepsze pomiary?

* Pomiary najlepiej wykonywac rano, zaraz po oddaniu moczu lub
gdy umyst i ciato sg stabilne.Zalecamy wykonywanie pomiaréw
zawsze o tej samej porze dnia.

P4.Dlaczego wartosé cisnienia krwi mierzona za kazdym
razem jest inna?

1) Podczas kazdej fazy skurczu serca cisnienie krwi ulega
zmianom.Na przyktad, osoba z pulsem 70 uderzen na minute
bedzie miata 100 800 zmian cisnienia krwi kazdego
dnia.Poniewaz ci$nienie krwi stale sig zmienia, trudno jest
uzyska¢ prawidtowg warto$¢ cisnienia krwi, wykonujgc
wytgcznie jednorazowy pomiar.Nalezy wykona¢ pomiar 2~3
razy.Pierwszy pomiar bedzie z reguty wyzszy z powodu
nerwowosci lub nieodpowiedniego przygotowania, a
nastepnie, przy drugim pomiarze, nerwowos$¢ zostanie nieco
ztagodzona, wiec na og6t drugi pomiar bedzie o0 5 mmHg-10
mmHg (0,7 kPa-1,3 kPa) nizszy pierwszy.Bedzie to bardziej
widoczne w przypadku 0s6b z wyzszym cisnieniem krwi.

--W przypadku pomiaréw ciggtych nalezy pamieta¢, ze:Moze
doj$¢ do wydostania sie krwi z naczynia, poniewaz ramie jest

Scisniete, co powoduje, ze krew w opuszce palca nie przeptywa
prawidtowo. W kontynuowania pomiaru pomimo obecnosci krwi



pozanaczyniowej, wynik pomiaru nie bedzie prawidtowy.Poluzuj
opaske na ramie, unie$ reke nad gtowe, chwyc i rozciggnij lewg
i prawg dton, powtdrz 15 razy.Nastepnie krew wyptywajgca z
naczynia moze sie¢ wchtong¢ i mozna kontynuowa¢ pomiar
cisnienia krwi. 2) Pozycjonowanie mankietu i sposob
zaktadania.Zmierzona warto$¢ zmienia sie w zaleznosci od
rozmiaru mankietu.W szczegoInosci, jesli mankiet jest owinigty
wokot tokceia, nie mozna uzyskac prawidtowej warto$ci pomiaru.

--Do pomiaru nalezy uzy¢ odpowiedniej metody skrecania
mankietu.Zakres obwodu ramienia dotgczonego mankietu
wynosi 22 ~ 42 cm ($rodek ramienia).Jesli model jest
niezgodny, nalezy go zakupi¢ osobno.



14.Nietypowe zjawiska i obstuga
Jesli pomiar jest nieprawidtowy, moze pojawi¢ si¢ jeden z
ponizszych symboli.Nalezy stosowac¢ zalecang metode pomiaru.

Btedy Przyczynalrozwigzanie

Eru Ciénienie nie moze osiggng¢ 30 mmHg (4 kPa) w
12 sekund.

ErH Napompowanie osigga 295 mmHg.

Erl Czestos¢ tetna nie jest prawidtowo wykrywana.

Er2 Zbyt duze zaktdcenia (ruch, rozmowa lub
zaktdcenia magnetyczne podczas pomiaru).

Er3 Wynik pomiaru jest nieprawidtowy.

Er 23 Warto$¢ SYS jest nizsza niz 57 mmHg.

Er24 Warto$¢ SYS jest wyzsza niz 255 mmHg.

Er 25 Wartos¢ DIA jest nizsza niz 25 mmHg.

Er 26 Wartos¢ DIA jest wyzsza niz 195 mmHg.




* Rozwigzywanie problemoéw

Anomalia Mozliwy btad Rozwigzanie
; Wymieni¢ baterie lub
Bra.k. . _Sprawdz czy moc wtyczkg na kablu typu C,
mozliwos jest wystarczajaca aby podtaczy¢ do zrodla
ci zasnama DC5V 1A.
A Sormusz coybiequny | Pravidowo
zasilania nie sg zainstalowane zainstaluj baterie
odwrotnie
Nie Sprawdz czy wtyczka Mocno wcisngé
zwieksza si¢ | przewodu powietrza wtyczke przewodu
cisnienie jest szczelnie powietrza do gniazda.
wilozona
Sprawdz czy przewdd Sg&rggg\t/bjé aSiQa é;‘
powietrza nie jest wymieni¢ mankiet na
uszkodzony lub nowy.
nieszczelny
Nie Sprawdz czy Trzymaj ramie i
mozna ramie nie ciato nieruchomo.
dokonac¢ przesuwa sie
pomiaru podczas
z powodu zwigkszania
btedu ci$nienia
wyswietlacza Pamietaj, aby nie Nie rozmawiaj podczas
rozmawia¢ podczas pomiaru ci$nienia krwi
pomiaru
Wyciek Sprawdz czy Zaciénij mankiet
powietrza mankiet nie jest
z mankietu | Zbytluzno

zawigzany




Poduszka powietrzna
mankietu jest
rozerwana

Skontaktuj sie ze
sprzedawcy, aby
wymieni¢ mankiet na
nowy.

Jesli po zastosowaniu powyzszych rozwigzan, nadal nie
mozna zmierzy¢ cisnienia krwi, skontaktuj sie ze
sprzedawca.NIE probuj samodzielnie demontowaé

urzgdzenia.




15.Czyszczenie i dezynfekcja

(1) Czyszczenie

Urzgdzenie mozna czys$ci¢ miekka, czysta $ciereczka
zwilzong niewielkg ilo$cig neutralnego detergentu lub wody.
Zaleca sie czyszczenie monitora przed i po kazdym
uzyciu.Zawsze zakoncz czyszczenie w przeciggu 3 minut.Za
kazdym razem procedure czyszczenia mozna powtarzaé
maksymalnie 3 razy.

Nie uzywaj zadnych zracych $rodkéw czyszczacych.Podczas
czyszczenia uwazaj, aby nie zanurzyé zadnej czesci monitora,
aby unikna¢ przedostania si¢ cieczy do urzadzenia.

(2) Dezynfekcja

Zalecany srodek dezynfekujacy
75% alkohol
medyczny Kroki:

1) Ostroznie przetrze¢ urzadzenie migkka, czystg $ciereczkg
zwilzong niewielka iloscig wyzej wskazanego $rodka
dezynfekujgcego i natychmiast osuszy¢ migkka, czysta, suchg
Sciereczka.

2) Korpus urzadzenia mozna réwniez czysci¢ miekka, czystg
Sciereczka zwilzong niewielka iloscig 75% alkoholu
medycznego w celu dezynfekcji.

Nie dezynfekowaé za pomocg takich metod jak para wodna

[¢] wysokiej temperaturze lub promieniowanie



ultrafioletowe.Mogg one uszkodzi¢ urzadzenie i skréci¢
jego zywotnoseé.



Zaleca sie dezynfekcje monitora przed i po kazdym
uzyciu.Kazda dezynfekcja nie powinna trwac¢ dtuzej niz 1
min.Liczba powtérzen dezynfekcji za kazdym razem nie moze
przekraczac 2.

(3) Utylizacja

Monitor, inne podzespoty i akcesoria opcjonalne nalezy
utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
lokalnymi.Nielegalna utylizacja moze spowodowac¢
zanieczyszczenie $rodowiska.

Uwagi
* Nie zatamywac i nadmiernie nie zagina¢ przewodu

powietrza.

* Nie odktada¢ do przechowania monitora ani jego
komponentéw:

- jesli monitor lub jego czes$ci sa mokre.

- w miejscach, w ktérych wystepujg ekstremalne
temperatury, wilgotno$¢, bezposrednie $wiatto stoneczne,
kurz lub gazy powodujace korozje.

- w obszarach o wysokim ryzyku wibracji lub wstrzaséw.



16.Pielegnacja i konserwacja

Woda lub neutralny
detergent

Zawsze utrzymywaé powierzchnig monitora w stanie
czystosci, co pozwoli wydtuzy¢ zywotnos¢ urzadzenia.

- W przypadku zabrudzenia urzadzenia, nalezy je przetrze¢
sucha, miekka $ciereczka.Jesli zabrudzenia nie daja sie
fatwo usungé, nalezy przetrze¢ je migkka $ciereczkg
nasgczong wodg lub neutralnym detergentem, a nastepnie
osuszyé suchg Sciereczke.

Zalecamy kalibracje monitora co najmniej raz w roku.W
razie potrzeby prosimy o kontakt z producentem lub
przedstawicielem.

Uwazag, aby do urzadzenia nie przenikata woda lub
inne ptyny.

W przypadku przeniknigcia cieczy do monitora do
pomiaru ci$nienia z ramienia, ktére powoduje
uszkodzenie urzadzenia i mankietu, nie powinien
byé on uzywany.




17.Specyfikacje

Model

ARM-30A+

Wyswietlacz

Ekran LCD

Metoda pomiaru

Pomiar oscylometryczny

Czegs$¢ pomiarowa

Gorne ramie

Zakres

pomiaru
ci$nienia powietrza

0~295 mmHg (0~39,3 kPa)

Ochrona przed

295 mmHg (39,3 kPa)

maksymalnym

cisnieniem

Zakres Wartos¢ SYS:57~255 mmHg

pomiaru cisnienia krwi (7,6~34,0 kPa);
DIA:25~195 mmHg
(3,3~26,0 kPa)

Czestosc tetna 40~199 bpm

Doktadnos¢

cisnienia w +3 mmHg (+0,4 kPa)

mankiecie

Doktadnos¢

pomiaru tetna

5%

Niski poziom .
natadowania baterii

<4.0V+0.1V: urzadzenie zostanie wytgczone

Zrodto zasilania

4xAAA d.c.6V lub kabel typu C DC 5V,1A




Wymiary

108mm(dtugos¢)*139mm(szerokosc)*
62mm(wysokosc)

Rozmiar ekranu

80mm(dtugosc)* 68.9mm(szerokos¢) 4.2 cali

Rozmiar mankietu

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

Waga Okoto 300 g (bez baterii)
Automatyczne 1 minuta bez dziatania
wylgczanie

Stosowana czes$¢

Typ BF

Tryb pracy Praca ciggta
Ochrona  przed | IP21
przenikaniem
wody lub innych
substancji, ktore
powoduje
uszkodzenie
Monitorowanie 5 lata
zywotnosci
Zywotnos¢ 10000 razy
mankietu
Sprzet medyczny z zasilaniem wewnetrznym
Ochr_ona przed vs pr%/padlglu ko)r,zystania wytgcznie g batgrii)
porazeniem przet medyczny Klasy Il (jezeli wyposazony
pradem w adapter AC)
elektrycznym
. Warunki °C~40° o
Srodowisko temperaturo 5°C-a0°C JeS|Id .
operacyjne we g;zd%ée"'e
San | 15%-o0%Rr | Bzcchowvan
wilgotno poza
sci




wyznaczonym
Warunki 70kPa~106kPa | zakresem
atmosferycz temperatury i
ne wilgotnosci, nie
bedzie dziata¢
prawidtowo




Srodowisko Unika¢ silnych uderzen, bezposredniego
transportu uderzenia, ekspozycji lub deszczu podczas
i przechowywania | transportu.Monitor i inne podzespoty
nalezy przechowywac w czystym i
bezpiecznym miejscu.
Zdja¢ mankiet z ramienia monitora.
Delikatnie wiozy¢ przewdd powietrza do
mankietu na ramie.
Urzgdzenie nalezy przechow!
pomieszczeniach zamknietych w temperaturze
-20°C~55°C i wilgotnosci wzglednej
10%~93%.

Warunki atmosferyczne:70kPa~106kPa bez
gazow korozyjnych i przy dobrej wentylacji.

Produkt zostat przebadany klinicznie zgodnie z wymogami
normy ISO 81060-2.

Uwaga:Okreslony zasilacz powinien spetnia¢
nastepujace warunki:

Napiecie wyjsciowe:DC 5V,

Prad wyjéciowy: 1000 mA,

Zgodne z normg IEC

60601-1, Klasa Il

Zapewni¢ co najmniej dwie izolacje MOPP migdzy wejsciem
AC i wyjsciem DC,

Zgodno$¢ z amerykanskimi i kanadyjskimi wymogami
dotyczacymi odchylen.

Niezbedna wydajnosé

1.Zakres pomiaru (ci$nienie krwi):

SYS:57-255mmHg

DIA:25-195 mmHg

Czestos¢ tetna:40-199 bpm

2.Doktadnos¢ cisnienia w mankiecie:=3 mmHg (0.4 kPa
) Doktadnos¢ pomiaru tetna:+5%



Oswiadczenie:,,Monitor do pomiaru cisnienia krwi ARM-
30A zostat przetestowany zgodnie z zaleceniami raportu
technicznego IEC TR 60601-4-2:Medyczne urzadzenia
elektryczne — Cze$¢ 4-2:Wytyczne i interpretacja —
odpornosé¢ elektromagnetyczna; dziatanie medycznego
sprzetu elektrycznego i medycznych systemow
elektrycznych”.



18.Zatacznik 1 Informacje o kompatybilnosci
elektromagnetycznej

Wytyczne i deklaracja producenta — Emisja
elektromagnetyczna

sie, ze jeston uz

Cisnieniomierz naramienny jest przeznaczony do uzytku w
otoczeniu elektromagnetycznym okreslonym ponizej.Klient lub
uzytkownik monitora do pomiaru ci$nienia krwi powinien upewni¢

any w takim $rodowisku.

IEC61000-3-3

Emisje Zgodnosé Srodowisko
elektromagnetyczne
- przewodnik

Emisje RF Grupa 1 Ciéknieniomierz nare_lm:%[_my
wykorzystuje energie

CISPR11 wytgcznie do swoich
wewnetrznych funkgji.
W zwigzku z tym emisje RF sg
bardzo niskie | nie powinny
powodowac zadnych zaktocen
na pobliskim sprzecie
elektronicznym.

Emisje RF Klasa B Monitor do pomiaru ci$nienia

CISPR 11 krwi nadaje sie do uzytku we
wszystkich obiektach, w tym w
budynkach mieszkalnych'i w
obiektach bezposrednio
podtgczonych do publicznej
sieci nISkIe%O napiecia,
zasilajgcej budynki
przeznaczone do uzytku
domowego.

Emisje N.A.

harmoniczne

IEC61000-3-2

Wahania N.A.

napigcia/- emisje

migotania




Wytyczne i deklaracja producenta - odpornosé

elektromagnetyczna

Cisnieniomierz naramienny jest przeznaczony do uzytku w
otoczeniu elektromagnetycznym okreslonym ponizej.Klient lub
uzytkownik monitora do pomiaru ci$nienia krwi powinien upewnic¢

sie, ze jest on uzywany w takim $rodowisku.

Test odpornosci Poziom Poziom zgodnosci
testowy IEC
60601
Wytadowania + 8 kV dla linii + 8 kV dla linii
elektrostatyczne zasilajgcych zasilajgcych
(ZESD) IEC'61000-4- | 42 kv, +4 KV, +2 KV, £4 KV,
+8 kV, +15 kV +8 KV, +15 kV
powietrze powietrze

Szybkie stany
przejsciowe/pr

wejscie/wyjscie
sygnatu +1 kV
czestotliwos¢

wejscie/wyjécie sygnatu
w ljkV Y) Y9

czestotliwose

zepiecia powtarzania powtarzania
elektryczne 100 kHz 100 kHz
IEC 61000-4-4

Przepieci Nie dotyczy Nie dotyczy
e|lEC

61000-4-5

Spadki napiecia, Nie dotyczy Nie dotyczy

krotkie przerwy i
wahania napiecia na
liniach wejsciowych
zasilania [EC 61000-

Pola
magnetyczne o
czestotliwosci
sieciowej

IEC 61000-4-8

30A/m, 50/60Hz

30A/m, 50/60Hz




Przewodzone
czestotliwosci
radiowe

IEC61000-4-6

sygnat
\évejéciowy/wyjéciowy
Vv,

0,15MHz-80MHz
6VWISMi
amatorskich
pasmach
radiowych

miedzy 0,15

MHz

a 80 MHz

80% AM przy 2 Hz

wejscie/wyjscie

sygnatu 3V; 0,15MHz-
80MHz

6V w ISM i amatorskich
pasmach radiowych
miedzy

0,15 MHz i 80 MHz
80% AM przy 2Hz




Promieniowa
nie RF
IEC61000-4-
3

10 V/Im

80 MHz - 2,7
GHz 80 % AM
przy

2 kHz

10 V/Im

80 MHz - 2,7
GHz 80 % AM
przy 2 kHz

UWAGA:UT to napiecie sieciowe pradu przemiennego przed

zastosowaniem poziomu testowego

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornosé
elektromagnetyczna

Monitor do pomiaru ci$nienia krwi jest przeznaczony do uzytku w
$rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.Klient lub
uzytkownik monitora do pomiaru ci$nienia krwi powinien upewni¢

sie, ze jest on

uzywany w takim otoczeniu.

Promieniow | Czgstotl| pasm | Ustuga Modulacja | Maks. | Odle- | IEC Poziom
gne RF0-4- | iwos¢ o moc | gto$¢ | 60601 Zgo_dn
(Specyfikacj| ©S©© | (MHz w) |(m) |-1-2 |osci
e testu wa ) Pozi (V/m)
(S)(E:JPORNO (MHz) om
|
OBUDOWY testo
| PORTOW wy
na (V/im
promieniow )
anie RF w
sprzecie | 385 380- | TETRA Modulacja | 1.8 0.3 27 27
komunikacji 390 | 400 impulsowa
bezprzewod 18 Hz
owej) 450  [430- [GMRS | Odchyleni |2 03 |28 28
470 | 460, eFM 5
FRS 460 | kHz
1 kHz sine

710 704- | LTE Modulacja | 0.2 0.3 9 9

745 787 | Pasmo | impulsowa

780 13,17 217 Hz

810 800- | GSM Modulacja | 2 0.3 28 28

870 960 impulsowa




930

800/900
, TETRA
800,
DEN
820,
CDMA
850

LTE
Pasmo 5

18 Hz




1720 1700- | GSM Modulacja | 2 0.3 28 28
1990 | 1800; impulsowa
1845 CDMA | 217 Hz
1900;
1970 GSM
1900;
DECT
i LTE
Pasmo
1,34,
25;
UMTS
2450 2400- | Bluetooth | Modulacja | 2 0.3 28 28
2570 |, WLAN, |impulsowa
802.1 217 Hz
1
b/g/n,
RFID
2450
,LTE
Pasmo 7
5240 5100- | WLAN Modulacja | 0.2 0.3 9 9
5800 |802.1 impulsowa
5500 1a/n 217 Hz
5785
Wytyczne i deklaracja producenta - odpornosé
elektromagnetyczna
Promieniowanie | Test Modulacja Poziom Poziom
RF IEC61000-4- WOSE soi
39 (Spec |kac1e Caestotiiwosé testowy IEC ZE,?‘:”OSC'
testowe 60601-1-2 (A/m)
ODPORNOSCI (A/m)
OBUDOWY na | 30 kHz cw 8 8
134,2 kHz Modulacja 65 65
magnetyczne : I
zna{dujqce siew Impulsowa
2,1 kHz
13,56 kHz Modulacja 75 7.5
impulsowa
50 kHz




Ostrzezenie:

« uzywanie akcesoriow, przetwornikéw i kabli innych niz te
wskazane lub dostarczone przez producenta urzadzenia moze
spowodowa¢ zwigkszong emisje elektromagnetyczng lub
zmniejszenie odpornosci elektromagnetycznej urzadzenia i
skutkowaé nieprawidtowym dziataniem.

* Przenosny sprzet do komunikacji radiowej RF (tacznie z
urzadzeniami peryferyjnymi jak kable antenowe i anteny
zewnegtrzne) powinien by¢ utrzymywany na odlegtosci co
najmniej 30cm (12 cali) od urzadzenia i jego czesci, aby
zapobiec zaki6ceniom dziatania monitora.

* nie uzywac urzadzenia w poblizu innych sprzetéw i nie ustawia¢ na
innym sprzecie, poniewaz moze to spowodowaé nieprawidtowe
dziatanie.Jesli nie mozna tego unikng¢, nalezy monitorowac
urzadzenie i inny sprzet, aby sprawdzi¢, czy dziatajg poprawnie.

* Nie zbliza¢ sie do aktywnego sprzetu chirurgicznego HF i
ekranowanego pomieszczenia RF medycznego systemu do
obrazowania metodg rezonansu magnetycznego, gdzie
intensywnos$¢ zaktécen EM jest wysoka.

Uwaga:

Jesli u uzytkownikéw lub pacjentéw wystapit jakikolwiek
powazny incydent zwigzany z tym urzadzeniem, nalezy zgtosi¢
go producentowi i wtaséciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie siedziba firmy.

WARUNKI GWARANCJI GIMA
Obowigzuje 12-miesigczna standardowa gwarancja B2B Gima.



ROMANA

Va multumim ca ati achizitionat tensiometrul electronic de
brat.Tensiometrul utilizeaza metoda oscilometrica de masurare
a tensiunii arteriale.Aceasta inseamna ca tensiometrul
detecteaza miscarea sangelui prin artera brahiala si transforma
miscarile intr-o citire digitala.

Dispozitivul poate fi utilizat la domiciliu, pacientul fiind operatorul
destinat, iar toate functiile pot fi utilizate Tn siguranta.

Acest tensiometru respecta cerintele ISO 81060-2.

1.Verificare la despachetare
Tnainte de utilizare, va rugdm sa deschideti ambalajul cu atentie
si sa verificati daca exista toate piesele conform urmatoarei

liste de ambalare si daca acestea au fost sau nu
deteriorate Tn timpul transportului, apoi instalati si utilizati
dispozitivul in strictd conformitate cu manualul de
utilizare.

2.Lista de ambalare

Nr. Nume Cantitate

Tensiometru electronic de brat 1
Manseta 22~42cm (8,6~16,5 inci)

Husa

Manual de utilizare
Baterii AAA

g bW N
Rl N N




3.Definitia simbolului

Cunoasterea semnelor si a simbolurilor de avertizare este
esentiald pentru utilizarea sigura si corecta a acestui dispozitiv.
Va rugam sa va familiarizati cu urméatoarele semne si simboluri

pe care le puteti intalni in acest manual de utilizare sau pe
eticheta:

Atentie

PIESA APLICATA DE TIP BF

Simbol pentru marcarea dispozitivelor
electrice si electronice conform Directivei
2012/19/UE.

Consultati manualul de instructiuni

A se pastra la loc uscat

¥ Q1 B >

Solicitare tensiune scazuta

.
N

A se pastra departe de lumina soarelui

L) >\
i

Vertical (in pozitia in picioare)

2 Protejat de obiectele straine solide de 12,5 mm
@ sau mai mari ;

1 Protectie Tmpotriva picaturilor de apa care cad
vertical

Producator

EE 3 =

Data fabricatiei




Numar de serie

0o Cod lot

Europeana

|L T|
Reprezentant autorizat in Comunitatea

Dispozitiv medical

C Emza Marcaj CE

Indica firma care importa dispozitivul medical la
nivel local

Identificator unic al dispozitivului

ROHS | marcaj RoHS

4.Compozitia produsului

Acest produs este compus din corpul principal si manseta.

5.Utilizare prevazuta / Instructiuni de utilizare

Tensiometrul de brat este destinat masurarii tensiunii arteriale
sistolice si diastolice, precum si a frecventei pulsului la adulti,
utilizand o tehnica oscilometrica neinvaziva, in unitati medicale
sau la domiciliu.

Utilizatori prevazuti

1. Persoane obisnuite sau profesionisti din cadrul unitatilor
medicale.

2. Persoanele care pot citi si intelege manualul de utilizare.



Beneficii clinice

Pacientii pot monitoriza Tn orice moment, la domiciliu,
presiunea sistolica, presiunea diastolica si pulsul, reducand
foarte mult numarul de vizite la spital, riscul de calatorie si
fmbunétatindu-si calitatea vietii.

6.Contraindicatii

Nu utilizati acest dispozitiv daca starea pacientului se
incadreaza n urmétoarele contraindicatii, pentru a evita
masuratori inexacte sau posibile leziuni.

1. Dispozitivul nu este potrivit pentru utilizare la pacientii cu
dispozitive electrice implantate, cum ar fi stimulatoare cardiace si
defibrilatoare.

2. Evitati masurarea bratului pe partea unde existd o
mastectomie sau o extirpare a ganglionilor limfatici.

3. Dispozitivul madsoara tensiunea arteriala folosind o manseta
presata.Nu utilizati dispozitivul daca membrul pe care se
efectueaza masurarea prezinta leziuni (de exemplu, rani
deschise) sau se afla in conditii ori sub tratamente (de exemplu,
perfuzie intravenoasa) care 1l fac nepotrivit pentru contact la
suprafata sau pentru aplicarea presiunii, pentru a evita agravarea
leziunilor sau a starii respective.

4. Evitati masurarea pacientilor cu afectiuni, boli si susceptibili la
conditiile de mediu care duc la miscari incontrolabile (de
exemplu, tremur sau frisoane) si incapacitatea de a comunica in
mod clar (de exemplu, copii si pacienti inconstienti).



7.Partile produsului
(1) Corp principal

Ecran LCD

Buton de selectare a
utilizatorului / setari
generale

Buton START/STOP

Intrare de alimentare DC 5V /
Buton de memorie 1A prin port Tip C

(2) Ecran de afisare

1.Data si ora

2.Indicator al tensiunii arteriale
3.Pictograma memorie

4.Numar memorie

5.Detectare ,Manseta uzata”
6.Pictograma batai de inima

7.Indicatie ,Nu va miscati”
8.Pictograma ritm neregulat al

batailor inimii

9.Unitate de masura pentru tensiunea
arteriala

10.Valorile pulsului

11.Pictograma valoare medie
12.Pictograma pentru frecventa pulsului
13.Valoarea tensiunii arteriale diastolice

14.Pictograma tensiunii arteriale
diastolice

15.Valoarea tensiunii arteriale sistolice
16.Pictograma tensiunii arteriale sistolice
17.Pictograma baterie

18.Pictograma utilizator

19.Pictograma Bluetooth




8.Afisaj iluminat din spate cu patru culori

Alb — Standby

Verde — Normal

Tensiune arteriala ridicatd sau scazuté

Galben — Tensiune arteriala usor crescuta

Rosu

Tensiune arteriala | Tensiune arteriald | Afisaj Raport
sistolica (mmHg) diastolicd (mmHg) | color ierarhic
=160 =100 rosu sau
140-159 90-99 galben sau
90-139 60-89 verde sau
<90 <60 galben si

a Avertisment: cand indicatorul tensiunii arteriale este rosu,
nseamna ca aveti hipertensiune arteriala.
Va rugam sa va adresati imediat medicului.



9.Pregatire

(1) Instalati bateria

1) Deschideti capacul bateriei conform metodei prezentate in
figura.

2) Puneti 4 baterii AAA in compartimentul pentru baterii si

acordati atentie indicatiei electrodului bateriilor.Instalati bateriile
astfel cum este indicat in imaginea de sub acest mesaj.

(2) Inlocuirea bateriei
& Daca produsul nu va fi utilizat pentru o perioada
Tndelungata (peste 3 luni), va rugam sa scoateti bateriile.

(3) Conexiune Tip C pentru alimentare

Produsul poate fi alimentat prin conectarea la o sursa externa
de alimentare DC 5V / 1A, prin intermediul unei interfete Tip
C.



Intrare de
alimentare DC 5V
/ 1A prin port Tip
C

OBSERVATIE:
Functia de acces la adaptor este potrivita pentru utilizare

temporara atunci cand nu aveti baterii AAA adecvate in preajma.

Adaptorul trebuie sa respecte cerintele standardului IEC 60601-
1, iar specificatiile trebuie sa indeplineasca cerintele: intrare:AC
100~240V 50/60 Hz, iesire:DC5V, 1A.Alt adaptor AC poate varia
n ceea ce priveste tensiunea de iesire si polaritatile si poate
reprezenta un risc pentru viata dumneavoastra, putand, de
asemenea, sa deterioreze dispozitivul.



10.Setari functie
(1) Modul utilizator
Tn modul oprit, apasati butonul de selectare a utilizatorului /
setdri generale pentru a intra in interfata de selectare a
grupului de utilizatori.Apoi, apasati butonul de selectare a
utilizatorului / setari generale pentru a comuta si selecta
grupurile de utilizatori.

Bo0 © & 4
e = e

Selectie
utlizator

g

g

ity

(2) Setare an/ luna/ zi

n modul oprit, apasati si mentineti apasat butonul de selectare
a utilizatorului / setari generale timp de aproximativ 3 secunde
pentru a intra Tn interfata de setare a datei, iar ,anul” va incepe
sa clipeasca.Apasati butonul de memorie pentru a regla anul,
apoi apasati butonul de selectare a utilizatorului / setari
generale pentru a confirma selectia.Cand ,an” este setat, se va
trece automat la setarea lunii.Apasati butonul de memorie
pentru a regla luna, apoi apasati butonul de selectare a
utilizatorului / setari generale pentru a confirma selectia.Urmati
aceiasi pasi pentru a ajusta ziua / ora / minutul.



i = 1 = ki = T s

@\_. - - - -

an luna data ora minut

(3) Setare afisaj unitate

Tn modul standby, tineti apasat butonul START/STOP timp de
aproximativ 5 secunde pentru a intra in setarea unitétii de
masura, apoi apasati butonul de memorie pentru a comuta intre
mmHg si kPa.Apasati butonul de selectare a utilizatorului / setari
generale pentru a confirma selectia; unitatea implicita este
mmHg.

f—

n n Apasati D
[T s A
Aar | e u
[N

Modul kPa modul mmHg




11.Cum se efectueaza masuratorile corecte

(1) Pregatire Tnainte de masurare

- Ridicati-va hainele care va acopera bratul.

- Masurati intotdeauna pe acelasi brat (in general, bratul
stang).- Ra@maneti nemiscat/a si pastrati linistea in timpul
masurarii.

- Relaxati-va cat mai mult posibil si nu vorbiti in timpul procedurii
de masurare.

- Masurati-va tensiunea arteriala aproximativ la aceeasi ora in
fiecare zi.

- Evitati masurarea tensiunii arteriale imediat dupa activitate
fizica sau baie.Odihniti-va timp de 20 pana la 30 minute Tnainte
de a efectua masurarea.

- Citirile Tn conditiile enumerate mai jos pot afecta

rezultatele:

in decurs de o ord dupa cind, dupa ce ati baut vin, cafea,

ceai, ati facut sport; ati vorbit, sunteti nervos/nervoasa, aveti

o dispozitie instabila, ati stat aplecat/a Tnainte, v-ati miscat,
temperatura camerei s-a schimbat brusc in timpul masurarii;
va aflati in interiorul unui vehicul in miscare, masurare

repetata si continua.



(2) Aplicarea mansetei
1) Conectati manseta de brat la tensiometru, introducand n

sigurantd mufa de aer in racordul de aer.

Mansetd Mufa de aer

Racord de
aer

Tub de aer

2) Treceti mana prin bucla mansetei.Trageti de manseta pana
ajunge n partea de sus a brafului stang.

ol

Observatie
» Marginea inferioara a mansetei de brat trebuie sa fie la 0,8—

inci (2-3 cm) deasupra pliului interior al cotului.Tubul de aer
se afla in interiorul bratului si este aliniat cu degetul

mijlociu.



0,8-1,2 inci (2
pana la 3 cm)

—— Marginea de jos

« Asigurati-va ca tubul de aer este pozitionat in interiorul
bratului si infasurati manseta n sigurantd, astfel incat sa nu
se poata misca in jurul bratului.

Observatii:Masuratorile repetate vor duce la congestie de
sange Tn brat, ceea ce va afecta rezultatul masuratorii.

Aveti grija sa nu va sprijiniti bratul pe tubul de aer.

Cum sa evitati congestia de sange si sa va asigurati ca
masurarea repetata este exacta?

Puteti ridica mana stanga si tine pumnul strans de mai multe ori,
sau puteti scoate manseta si sa va odihniti cel putin 2-3 minute
Tnainte de a efectua masurarea.



(3) Agezarea corecta

Pentru a efectua o masuratoare, trebuie sa fiti relaxat si asezat
confortabil intr-o camera cu o temperatura adecvata Pune-ti-va
bratul pe masa.

« Stati pe un scaun confortabil

cu spatele si bratul sprijinite.

« Tineti-va picioarele intinse si fara

a le Incrucisa.

» Manseta de brat trebuie asezata pe
brat la acelasi nivel cu inima, cu
bratul sprijinit confortabil pe o masa.

Avertisment:Nu indoiti tubul de conectare, deoarece
presiunea continua rezultatd a mansetei poate provoca
interferente cu fluxul sanguin si vatamarea pacientului.
(4) Efectuarea unei masuratori

1) Fixati manseta urméand instructiunile din ,Cum se aplica
manseta”.incepeti masurarea dupa ce ati asezat corect

manseta.

2) Apasati butonul START/STOP. Dupa ce toate pictogramele
sunt pornite, monitorul va incepe sa se umfle pentru masurare si

va afisa ,f¥1".Verificati valorile masurate dupa incheierea

masuratorii.
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Observatii:In cazul n care apare disconfort Tn timpul masurarii,
apasati imediat butonul START/STOP pentru a intrerupe
masurarea.Cand presiunea aerului este umpluta la o anumita
valoare, valoarea de pe ecran va scadea incet la o anumita viteza
si simbolul batailor inimii va clipi.Dupa ce masurarea este
inalizata, pe ecran vor fi afisate valorile presiunii sistolice, ale
presiunii diastolice si ale pulsului.

Observatii:Consultati-va medicul daca obtineti citiri neasteptate.

(5) Functia de memorie

1) Fiecare valoare masurata este stocata automat in grupul
corespunzator de utilizatori.Acest dispozitiv poate stoca pana la
120 seturi de masuratori pentru fiecare utilizator.Odata ce jurnalul
de memorie este plin, valorile vechi vor fi reimprospatate cu altele
noi.

2) Tn modul de oprire, ap&sati butonul de Memorie o daté si
dispozitivul va afisa valoarea medie a ultimelor 2 sau 3 masuratori
ale tensiunii arteriale.



Apasati din nou butonul de Memorie si va fi afisatd cea mai
recenta valoare masuratd.Apasati din nou butonul de Memorie si
celelalte valori masurate vor fi afisate una cate una.

(6) Stergere memorie

Tn modul oprit, apasati butonul de selectare a utilizatorului / setari
generale pentru a selecta grupul de utilizatori ale carui valori
masurate trebuie sterse.Apasati butonul START/STOP pentru a
opri dispozitivul, apoi apasati o data butonul de memorie pentru
a activa ecranul. Apoi, tineti apdsat butonul de memorie timp de
aproximativ 3 secunde pentru a sterge memoriile utilizatorului

. . i .
selectat , iar pictograma ! " va aparea pe ecran.

(7)  Verificare automata a mansetei

Pictograma este Tntotdeauna afisata pe ecran atunci cand
manseta este infasurata corect. Cand manseta este prea slabita,

pictograma @ ) va clipi Tncontinuu pentru a va aminti. Daca

pictograma @J clipeste, va rugam sa apasati butonul
START/STOP pentru a opri masurarea.
(8) Indicatie ,,nu va miscati”

Pictograma ,/ & clipeste cand va miscati corpul sau va
scuturati bratul in timpul masurarii, ceea ce poate cauza
rezultate incorecte ale masuratorii.Va rugam sa va ajustati
postura si sa masurati din nou.

(9) Opriti unitatea
Apasati butonul START/STOP pentru a opri tensiometrul

electronic de brat. Tensiometrul se opreste automat dupa 1
minut.



12. Avertismente si precautii

* Nu se vor efectua operatiuni de intretinere sau service n timpul
utilizarii.

« Masuratorile prea frecvente pot provoca leziuni PACIENTULUI ca
urmare a interferentei cu fluxul sanguin.

 Consultati medicul Tnainte de a utiliza acest tensiometru pe un brat
, pe care exista acces intravascular sau terapie intravasculara
ori un sunt arteriovenos (A-V), deoarece poate aparea o
interferenta temporara cu fluxul sanguin, care ar putea duce la
leziuni.

« Consultati-va cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza acest
tensiometru daca ati suferit 0 mastectomie sau o extirpare a
ganglionilor limfatici.

* Nu utilizati simultan ECHIPAMENTUL ME de monitorizare pe
acelasi membru.Aceasta ar putea cauza temporar pierderea
functiei sau o masurare inexacta.

« Va rugam sa verificati daca functionarea tensiometrului electronic
de brat duce la afectarea prelungita a circulatiei sanguine a
pacientului prin observarea membrului in cauza.

Va rugam sa utilizati componenta (de ex. manseta) furnizata
de producétor.in caz contrar, precizia masurarii va fi afectata.

* Nu este permisa nicio modificare a echipamentului.

* Pentru a evita strangularea, va rugam sa tineti tubul de aer si cablul
de incércare de tip C departe de sugari, copii mici si copii.

« Intretinerea trebuie efectuata de catre producator, astfel cum este
recomandat.



* Nu lasati piesele mici la indemana copiilor.Exista riscul sa le
poata Tnghiti.Daca un copil inghite accidental vreo piesa, va
rugam sa contactati un medic

imediat

* Manseta respecta cerintele ISO 10993-5, ISO 10993-10, ISO
10993-23.Dar un numar mic de persoane sensibile pot
prezenta alergii.

* NU utilizati acest tensiometru pe un brat réanit sau pe un brat aflat
sub tratament medical.

Masuri de precautie

* Nu efectuati masuratori mai des decéat este necesar. Din cauza
interferentei fluxului sanguin, pot aparea unele vanatai.

« Intretinerea trebuie efectuata de catre producator, astfel cum este
recomandat.

» Cand temperatura ambientald este mai mica de 5°C, mutati
dispozitivul intr-un loc unde temperatura este cuprinsa ntre
5°C si 40°C timp de cel putin 1 ora; cand temperatura
ambientald depaseste 40°C, mutati dispozitivulintr-un loc unde
temperatura este cuprinsa intre 5°C~40°C timp de cel putin 2
ore.

e NU utilizati acest tensiometru pentru sugari, copii mici, copii
sau persoane care nu se pot exprima.



* NU luati medicamente pe baza citirilor de pe dispozitiv.Contactati-
va medicul pentru informatii specifice despre tensiunea
arteriald.Pacientul nu trebuie sa Tsi puna singur diagnosticul sau
sa Tsi administreze vreun tratament aleatoriu n functie de
rezultatele masurate.Va rugam sa respectati instructiunile
medicului dumneavoastra sau al furnizorului dumneavoastra de
sanatate.

* NU utilizati dispozitivul in timp ce faceti perfuzie intravenoasa sau
transfuzie de sange.

* NU utilizati acest tensiometru in zonele care contin echipamente
chirurgicale de Tnalta frecventa (HF), echipamente pentru
imagistica prin rezonanta magnetica (RMN), scanere de
tomografie computerizata (CT).Aceasta actiune ar putea duce la
functionarea incorecta a tensiometrului si/sau poate cauza o
citire incorecta.

* Asigurati-va ca manseta nu este plasata pe un brat in carearterele
sau venele sunt supuse tratamentului medical, de ex. acces
intravascular sau terapie intravasculara sau un sunt arteriovenos
(AV).

« Consultati-va cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza acest
tensiometru daca suferiti de aritmii frecvente, cum ar fi batai
premature atriale sau ventriculare ori fibrilatie atriala, scleroza
arteriald, perfuzie deficitara, diabet, sarcina, preeclampsie sau
boald renala.

* Opriti utilizarea acestui tensiometru si consultati-va medicul daca
experimentati iritatii sau disconfort ale pielii.



* Consultati-va cu medicul dumneavoastra fnainte de a utiliza acest
tensiometru daca suferiti de probleme severe ale fluxului sanguin
sau tulburdri de sange, deoarece umflarea mansetei poate
provoca vanatai.

« NU utilizati acest tensiometru in alt scop decat masurarea
tensiunii arteriale si a pulsului.

* NU dezasamblati sau incercati sa reparati acest tensiometru sau
alte componente.Aceasta ar putea provoca o citire inexacta.

« NU utilizati monitorul intr-o locatie in care exista umiditate sau
riscul stropirii cu apa.Aceasta ar putea deteriora tensiometrul.

* NU utilizati acest tensiometru intr-un vehicul aflat in miscare, cum
ar fi Intr-o masina.

* NU scapati si NU supuneti acest tensiometru la socuri sau vibratii
puternice.

* Nu folositi si nu depozitati tensiometrul in afara conditiilor
specificate de producator (temperaturi si umiditate extrem de
ridicate sau scazute), deoarece acest lucru poate afecta
performanta sau poate cauza

masuratori inexacte.

* Cand performanta se modifica (precum: masurare inexacta
sauafisare anormald), va rugamsa ncetati imediat utilizarea
acestuia si sa contactati la timp personalul de service post-
vanzare.



13.Cele mai frecvente intrebari si raspunsuri despre
tensiunea arteriala

11:De ce valoarea tensiunii arteriale obtinuta acasa este
mai mica decat cea obtinuta la spital?

« Diferenta de tensiune arteriala intre masuratorile efectuate la
domiciliu si la spital este de aproximativ 20 mmHg - 30 mmHg
(2,7 kPa - 4,0 kPa).Acest lucru se datoreaza faptului ca indivizii
tind sa fie mai relaxati acasa decat la spital.

«In plus, atunci cand dispozitivul este plasat intr-o pozitie
deasupra inimii, valoarea tensiunii arteriale tinde sa fie mult mai
mica decat este in realitate.Asigurati-va ca dispozitivul este
pozitionat chiar la nivelul inimii.

T2:De ce valoarea tensiunii arteriale obtinuta acasa este
mai mare decat cea obtinuta la spital?

« Este posibil ca medicamentul anti-hipertensiv sa-si fi
pierdut eficacitatea.Va rugam sa respectati instructiunile
medicului dumneavoastra.

» Manseta poate sa nu fie in pozitia corectd.Dacéd manseta nu
este plasata corect, nu se va obtine nicio valoare a tensiunii
arteriale, iar valoarea tensiunii arteriale ar putea fi mult mai
mare decat este in realitate.Prin urmare, pozitionati corect
manseta.

* Manseta nu este suficient de stransa. Daca manseta este slabita,
forta de compresie ar putea sa nu reuseasca sa se transmita
arterei, ceea ce face ca valoarea tensiunii arteriale sa fie mult
mai mare decat este in realitate.

Prin urmare, reajustati si strangeti mai mult manseta.



« Pacientul nu sta corect in timpul masurarii.

Aplecarea, inclinarea, aplecarea trunchiului si statul cu
picioarele Tncrucisate nu sunt recomandate Tn timpul masurarii
tensiunii arteriale, deoarece cresc presiunea abdominald sau
pot pozitiona bratul sub nivelul inimii.Va rugam sa efectuati

masuratorile Tn postura corecta.

13:Céand pot obtine masuratori mai bune?

* Masuratorile se efectueaza cel mai bine dimineata, imediat dupa
ce ati urinat, sau cand mintea si corpul sunt stabile.Va
recomandam sa efectuati de fiecare datd masuratori la aceeasi
ora din zi.

14.De ce valoarea tensiunii arteriale masurata de fiecare
data este diferita?

1) Cand sistola variaza, tensiunea arteriala se va schimba
ntr-o oarecare masura.De exemplu, o persoana cu pulsul de
70 batai pe minut va avea 100.800 modificari ale tensiunii
arteriale in fiecare zi.Deoarece tensiunea arteriald se modifica
constant, este dificil sa se obtina valoarea corecta a tensiunii
arteriale printr-o singurd masurare.Va rugam sa efectuati
masurarea de 2-3 ori.Prima masuratoare va fi, in general, mai
mare, din cauza nervozitatii sau pregatirii inadecvate, iar apoi,
la a doua masurare, emotia nervoasa va fi usor atenuata, asa
ca, in general, a doua masurare va fi cu 5 mmHg-10 mmHg
(0,7 kPa-1,3 kPa) mai mica decat prima data.Acest lucru va fi
mai evident pentru cei cu tensiune arteriald mai mare.

--La masurarea continud, va rugam sa retineti ca:Este posibil sa
existe singe extravazat, deoarece bratul este comprimat,



rezultand ca sangele din varful degetelor nu curge normal. Daca
veti continua masurarea in cazul sangelui extravazat, nu puteti
obtine valoarea masurata corecta.Slabiti banda de brat, ridicati
maéna peste cap si apucati si intindeti palmele stanga si dreapta
de 15 ori in mod repetat.Astfel, sdngele extravazat se poate
resorbi, iar masurarea tensiunii arteriale poate fi continuata.

2) Pozitionarea mansetei si metoda de infasurareValoarea
masurata variaza in functie de dimensiunea man$etei.Tn special,
daca manseta este rasucita n jurul cotului, nu puteti obtine
valoarea masurata corecta.

--Va rugam sa utilizati metoda corecta de rasucire a mansetei
pentru masurare.Circumferinta bratului mansetei stranse este
de 22 ~ 42 cm (centrul bratului superior).Daca modelul este
inconsecvent, va rugam sa cumparati separat.



14.Fenomene anormale $i manipulare

Daca masurarea este anormala, oricare dintre urmatoarele
simboluri poate aparea.Va rugam sa utilizati metoda
recomandata pentru masurare.

Erori Cauza/Solutie

Eru Presiunea nu poate atinge 30 mmHg (4 kPa) in
decurs de 12 secunde.

ErH Presiunea de umflare atinge 295 mmHg.

Erl Frecventa pulsului nu este detectata corect.

Er2 Prea multa perturbare (Miscare, vorbire sau
perturbare magnetica in timpul unei
masuratori).

Er3 Rezultatul masurarii este anormal.

Er 23 Valoarea SYS (Sistola) este mai mica de 57 mmHg.

Er24 Valoarea SYS este mai mare de 255 mmHg.

Er 25 Valoarea DIA este mai mica de 25 mmHg.

Er 26 Valoarea DIA este mai mare de 195 mmHg.




* Probleme si solutii

Anomalie Posibila defectiune Solutie
Eroare la Daca puterea este Inlocuifi bateriile sau
X . P - conectati cablul Tip C la 0
pornire insuficienta sursa de alimentare DC
5V /1A
Bor 8 necath Instalati corect
Baterlel sunt montati bateriile
invers
Fara in cazul in care mufa Introduceti ferm mufa
presurizare tubului de aer nu tubului de aer in
este introdusa bine racord.
in cazul in care tubul :j/atrubgatm Sf conttactaln
istribuitorul pentru a-
de aer este rupt sau nlocui cu 0 manseta
crapat noua.
Nu se poate | Daca bratul este Mentineti bratul si
efectua miscat in timpul corpul nemiscate.
masurarea presurizarii
caurmarea | n -
erorii de in cazul in care vorbiti | Nu VOI'bltltln timpul
) n timpul masuratorii masurarii tensiunii
afisare P arteriale.
Eliberarea | In cazulin care Va rugdm sa strangeti
aeruluidin | Manseta este prea manseta
manseta slabita
Pernuta mansetei este | Va rugdm sa contactati
rupta distribuitorul pentru a-f
nlocui cu 0 manseta
noua.
[\

Daca tensiunea arteriala tot nu poate fi masurata dupa ce ati
incercat solutiile mentionate mai sus, va rugam sa contactati
distribuitorul.NU Tncercati s& dezasamblati singur dispozitivul.




15.Curatare si dezinfectare

(1) Curatare

Aparatul poate fi curatat cu o carpa moale si curata, umezita
ntr-o cantitate mica de detergent neutru sau apa.

Se recomanda curatarea monitorului fnainte si dupa fiecare
utilizare.Finalizati curatarea in 3 minute de fiecare
data.Numarul de curatari repetate nu trebuie sa depaseasca
de fiecare data 3 ori.

Nu utilizati niciun agent de curatare coroziv.Cand curatati, aveti
grija sa nu scufundati nicio parte a tensiometrului pentru a evita
curgerea lichidului in instrument.

(2) Dezinfectare

Agent dezinfectant recomandat

75% alcool medical

Etape:

1) Stergeti cu grija dispozitivul cu o carpa moale, curata,
umezita intr-o cantitate mica de dezinfectant, ca cel de mai sus,
si uscati imediat cu o carpa moale, curata si uscata.

2) Corpul dispozitivului poate fi curatat si cu o carpa moale si
curata, umezita ntr-o cantitate mica de alcool medical 75%

pentru dezinfectare.

Nu dezinfectati prin metode precum aburul la temperatura
inaltd sau radiatiile ultraviolete.Acestea pot deteriora
dispozitivul si pot reduce durata de viata a acestuia.



Se recomanda de fiecare data dezinfectarea tensiometrului
Tnainte si dupa utilizare.Fiecare dezinfectare trebuie finalizata
ntr-un minut.Numarul de dezinfectari repetate nu trebuie sa
depaseasca de fiecare data 2 ori.

(3) Eliminare

Eliminati tensiometrul, alte componente si accesorii
optionale Tn conformitate cu reglementarile locale
aplicabile.Eliminarea ilegald poate provoca poluarea
mediului.

Observatii

* Nu ndoiti sau cutati excesiv tubul de aer.

* Nu depozitati tensiometrul sau componentele
acestuia:

- daca tensiometrul sau piesele sale sunt ude.

- n locuri cu temperaturi extreme, umiditate, lumina directa
a soarelui, praf sau gaze corozive.

- Tn zone cu risc ridicat de vibratii sau socuri.



16.Intretinere preventiva si ulterioara

Apa sau detergent neutru

- Mentineti intotdeauna suprafata dispozitivului curata si
Tngrijita; acest lucru contribuie la prelungirea duratei de
viata a acestuia.

- Daca dispozitivul gazda este murdar, va rugam sa-|
stergeti cu o carpa moale si uscatad.Daca murdaria nu
poate fi indepartata cu usurinta, stergeti folosind o carpa
moale, umezita in apa sau detergent neutru, apoi uscati cu
0 carpa uscata.

Recomandam calibrarea tensiometrului cel putin o data pe

an.Va rugam sa contactati producatorul sau agentul daca
aveti nevoie de ajutor.

Aveti grijé sa nu patrunda apa sau alte lichide Tn
interiorul dispozitivului.

Tensiometrul de brat nu trebuie reutilizat daca au
patruns lichide n dispozitiv si au deteriorat
aparatul sau manseta.




17.Specificatii

Model ARM-30A+

Afisaj optic Ecran LCD

Metoda de Masurare oscilometrica
masurare

Piesa de masurare

Brat superior

Presiune

pneumatic 0~295 mmHg (0~39,3 kPa)

a

Interval de

masurare

Protectiela | 595 mmHg (39,3 kPa)

presiune maxima

Interval de Valoarea SYS:57~255 mmHg

masurare tensi_unii (7,6~34,0 kPa);
arteriale DIA:25~195 mmHg

(3,3~26,0 kPa)

Frecventa pulsului| 40~199 bpm

Precizia

presiunii +3 mmHg(+0,4kPa)

mansetei

Precizia

pulsului +5%

Baterie descarcata

<4,0V+0,1V: dispozitivul se va opri

Sursa de alimentare

4xAAA d.c.6 VsauDC5V /1A, cabluTip C




Dimensiune

108 mm (lungime) x 139 mm (latime) x 62 mm
(inaltime)

Dimensiunea 80 mm (lungime) x 68,9 mm (latime) — 4,2 inci
ecranului

Dimensiunea 22~42 cm (8,6~16,5 inci)

mansetei

Greutate Aproximativ 300 g (fara baterii)

Oprire automata

1 minut fara functionare

Piesa aplicata Tip BF

Mod de functionare | Functionare continua
Protectie P21

Tmpotriva

patrunderii nocive

a apei sau a

anumitor materii

Monitorizarea 5 ani

duratei de viata

Durata de viata a 10.000 ori

mansetei

Protectie
Tmpotriva
electrocutarii

Echipament ME alimentat intern (cand se
utilizeaza numai baterii) Echipament ME de
clasa Il ﬁdaca este echipat cu adaptor de
curent alternativ)

Functionare
Mediu

Conditie de | 5 °c~40 °C <
y = Daca este
temperatura depozitat sau
utilizat ITnI afgra
. intervalului de
Conditia de | 15%~90%RH | {gmperatura si
umiditate umiditate
desemnat, p
Condifia | 70kPa~106kPa| Jfseg ™ V2 H
atmosferica corespunzator.




Transport si Evitati impactul puternic, impactul direct,
depozitare' expunerea sau ploaia Tn timpul

Mediu transportului.Pastrati monitorul si alte
componente Tntr-un loc curat si sigur.
Scoateti manseta de brat de la tensiometru.
Indoiti usor tubul de aer in manseta de brat.
D|spozmvul va fi depozitat in interior la o
temperatura de -20 ‘C ~ 55 ‘C  si o umiditate
relativa de 10% ~ 93%.

Conditie atmosferica:70kPa 106kPa, fara
gaze corozive si cu o buna ventilatie.

Produsul a fost investigat clinic conform cerintelor
standardului ISO 81060-2.

Observatii:Sursa de alimentare specificata trebuie sa
indeplineasca urmatoarea conditie:

Tensiune de iesire:DC 5V,

Curent de iesire: 1000mA,

Conform standardului IEC

60601-1, Clasa Il

Asigurati cel putin doua izolatii MOPP intre intrarea si iesirea
de curent continuu,

Respectati cerintele de abatere din SUA si Canada.
Performanta esentiala

1. Interval de masurare (tensiune arteriala):
SYS:57-255mmHg

DIA:25-195 mmHg

Frecventa pulsului:40-199 bpm

2. Precizia presiunii mansetei:Precizie tensiune arteriala:
+3 mmHg (x0,4 kPa); precizia pulsului: +5%



Declaratie:Tensiometrul de brat ARM-30A+ a fost testat in
conformitate cu recomandarile Raportului Tehnic IEC TR
60601-4-2:Echipamente electrice medicale — Partea 4-
2:Ghid si interpretare — Imunitate electromagnetica;
performanta echipamentelor electrice medicale si a

sistemelor electrice medicale.”



18.Anexa 1 Informatii EMC

Ghidul si declaratia producatorului - Emisii

electromagnetice

Tensiometrul electronic de brat este destinat utilizarii in mediul
electromagnetic specificat mai jos.Clientul sau utilizatorul
tensiometrului electronic de brat trebuie sa se asigure ca acesta

este utilizat ntr-un astfel de mediu.

Emisii Conformitate | Mediu electromagnetic
- instructiuni

Emisii RF Grupa 1 TeInS|0metruI electronic de brat
utilizeaza energie RF numai

CISPR 11 pentru functia sa interna.
Prin urmare, emisiile sale RF
sunt foarte scézute si este putin

robabil sa provoace

interferente in echipamentele
electronice din apropiere.

Emisii RF Clasa B Tensiometrul electr0n||c de brat
este potrivit pentru utilizare in

CISPR 11 toate unitatile, inclusiv in
unitatile casnice si in cele
conectate direct la reteaua
publica de alimentare cu
energie electrica de joasa
tensiune care alimenteaza
cladirile utilizate Tn scopuri
casnice.

Emisii armonice | N.A.

IEC61000-3-2

Fluctuatii de N.A.

tensiune/emisii

de palpaire

IEC61000-3-3




Ghidul si declaratia producatorului - Imunitate

electromagnetica

Tensiometrul electronic de brat este destinat utilizarii in mediul
electromagnetic specificat mai jos.Clientul sau utilizatorul
tensiometrului electronic de brat trebuie sa se asigure ca acesta
este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

IEC 60601 nivel

Nivel de conformitate

de testare
DIeS(t:érCta;e 3 (ESD) +8kV contact +8kV contact
electrostatica
IEC 61060.4.2 £2 kV, 4 kV, £2 kV, 4 kV,

+8 kV, #15 kV aer

+8 kV, #15 kV aer

Curenti electrici
tranzitorii/rafala IEC

semnal +1 kV
de intrare/iesire —
repetitie 100 kHz

semnal +1 kV
de intrare/iesire —
repetitie 100 kHz

61000-4-4 frecventa frecventa
Impuls IEC Nu se aplica Nu se aplica
61000-4-5

intreruperi de Nu se aplica Nu se aplica

tensiune, intreruperi
scurte si variatii de
tensiune pe liniile de
intrare de alimentare
IEC 61000-4-11

Camp magnetic
de frecventa de

30A/m, 50/60Hz

30A/m, 50/60Hz

putere
IEC 61000-4-8
3V semnal de 3V semnal de
RF condus intrare/iesire; intrarefiesire;
|IEC61000-4-6 0,15 MHz — 80 0,15MHz-80MHz
MHz, 6 V, in

benzile ISM si de
radioamatori,
intre 0,15 MHz

si 80 MHz

80% AM la 2Hz

6V 1n ISM si benzile
radio de amatori intre
0,15 MHz si 80 MHz
80% AM la 2Hz




RF radiat
IEC61000-4-
3

10V/im

80 MHz -

2,7

GHz 80% AM la

2kHz

10V/im

80 MHz - 2,7 GHz 80%

AM la 2 kHz

OBSERVATIE:UT este tensiunea de curent alternativ de retea

nainte de aplicarea nivelului de testare

Ghidul si declaratia producatorului - Imunitate
electromagnetica

Tensiometrul electronic de brat este destinat utilizarii in
mediul electromagnetic specificat mai jos.Clientul sau utilizatorul
tensiometrului electronic de brat trebuie sa se asigure ca acesta
este utilizat intr-un astfel de mediu.

RF radiat 0- | Test Band | Functie Modulare | Max. | Dis IEC Nivel
4-3 = -

o | Frecy | @ Puter |tanta | 60601 | de
(specificatii enta (MHz e (W) | (m) -1-2 confor
pentru (MHz) |) Nivel | mitate
KVIUNITATE de (V/im)
CARCASEL/ testare
gOFlzTURlL (V/m)

R la
. 385 380- | TETRA Puls 1.8 0.3 27 27
gchépament 390 400 modulatie
%c;:municagii 18Hz
farafiy  |450  [430- |GMRS | FMcu 2 03 |28 28
470 460, deviatie
FRS 460 | de +5 kHz
1kHz
dimensiune|
710 704- | LTE Puls 0.2 0.3 9 9
745 787 Banda modulatie
780 13,17 217Hz
810 800- | GSM Puls 2 0.3 28 28
870 960 800/900 modulatie
,TETRA | 18Hz
930 800,
DEN
820,
CDMA
850, LTE
Banda 5




1720

1845

1970

1700

1990

GSM
1800;
CDMA
1900;
GSM
1900;
DECT
i LTE
Banda
1,3, 4,
25;

UMTS

Puls
modulatie
217Hz

0.3

28

28

2450

2400

2570

Bluetooth
» WLAN,
802.1

1

b/g/n,
RFID
2450
,LTE
Banda 7

Puls
modulatie
217Hz

0.3

28

28

5240

5500

5785

5100-
5800

WLAN
802,1
la/n

Puls
modulatie
217Hz

0.2

0.3




Ghidul si declaratia producatorului - Imunitate
electromagnetica

RF radiat Test Modulatie Nivel de Nivel de
IEC61000-4-39 5 i
(Specificalii de Frecventa Zecfégrf ]I,Ezc go(tlf/o"r]r)mlat
testare pentru -1
INCI)UNI ATE (A/m)
PORT
CARCASA la 30kHz cw 8 8
campurile 134,2kHz Puls 65 65
magnetice de dulati
proximitate) modulatie

2,1kHz

13,56kHz Puls 75 75
modulatie
50kHz

Avertisment:

« folosirea altor accesorii, traductoare si cabluri in afara de cele
specificate sau livrate de producatorul acestui echipament se
poate finaliza cu intensificarea emisiilor electromagnetice sau cu
reducerea imunitatii electromagnetice a acestui echipament,
ducand la functionare incorecta

« echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv accesoriile
precum cablurile de antend si antenele externe) trebuie
mentinute la o distanta de cel putin 30 cm (12 inci) fata de
dispozitiv si componentele acestuia, pentru a preveni
degradarea functionarii monitorului.

« utilizarea acestui echipament adiacent sau impreuna cu alte
echipamente trebuie evitata deoarece ar putea duce la o
functionare necorespunzatoare.Daca este necesara o astfel de
utilizare, acest echipament, precum si celelalte trebuie
respectate pentru a verifica daca acestea functioneaza normal.



« Nu utilizati dispozitivul in apropierea echipamentelor chirurgicale
HF active sau in camerele ecranate RF ale sistemelor
electromedicale (ME) pentru imagistica prin rezonanta
magnetica, unde intensitatea perturbatiilor electromagnetice
este ridicata.

Atentionare:

Daca utilizatorii sau pacientii au intdmpinat vreun incident grav
legat de dispozitiv, va rugam sa raportati incidentul
producatorului si autoritatii competente a statului membru in
care sunteti stabilit.

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni.



SVENSKA

Tack for att du kopt armblodtrycksmonitorn.  Monitorn
anvander oscillometrisk metod for méatning av blodtryck. Detta
innebar att monitorn detekterar ditt blods rérelse genom din
armartar och konverterar rorelserna till digital avlasning.
Anordningen kan anvandas i hushallsmiljo och patienten ar en
avsedd operator och alla funktioner kan anvandas sakert.

Denna monitor uppfyller kraven i ISO 81060-2.
1. Inspektion av uppackning

Oppna forpackningen forsiktigt fére anvandningen och
kontrollera  om alla delar finns enligt féljande

packlista och om delarna skadats under transport, och
installera sedan och arbeta i strikt dverensstammelse
med anvandarmanualen.

2. Packlista

Nr. Namn Antal

Armmonitor for blodtryck 1
Manschett 22-42cm (8,6-16,5 tum)

Pase

Bruksanvisning
AAA-batteri

albdlw|N|pR
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3. Symboldefinition

Kannedom om varningsskyltar och symboler &r nédvandig for
saker och ordentlig anvandning av denna anordning. Vanligen
informera dig om féljande skyltar och symboler som du kan
patraffa i denna anvandarmanual eller pa etiketten:

Varsamhet

APPLICERAD DEL TYP BF

Symbol fér markering av elektriska och
elektroniska anordningar enligt Direktiv
2012/19/EU.

Se instruktionsmanualen

Forvaras torrt

L&gspanning prompt

(19 B 1 B >

A

Forvara pé avstand fran solljus

Vertikalt uppat

—) |
—_— N

2 Skyddad mot fasta frammande féremal p& 12,5
mm @ och stérre ;

1 Skydd mot vertikalt fallande vattendroppar

%
N
[

Tillverkare

Tillverkningsdatum

EE




Serienummer

Satskod

Europagemenskapen

[SN]
Auktoriserad representant i

Medicinteknisk produkt

c €o|23 CE-marke

Indikerar mangd vid import av medicinteknisk
produkt i lokal

Unik produktidentifierare

ROHS | RoHS-mérke

4. Produktsammanséttning

Denna produkt bestar av huvudkropp och manschett.

5. Avsedd anvéandning/Instruktioner for anvandning

Armblodtrycksmataren ar avsedd att mata systoliskt och
diastoliskt blodtryck, liksom pulsfrekvensen for vuxen person via
icke-invasiv oscillometrisk teknik vid sjukvardsenheter eller i
hemmet.

Avsedda anvandare
1.Lekmén eller kliniskt professionella.
2 kan lasa och forstd anvandarmanualen.



Klinisk fordel

Patienter kan dvervaka systoliskt tryck, diastoliskt tryck och
pulsfrekvens i hemmet nar som helst, och minska antalet
besok pa sjukhuset och darmed reducera risken for resor
och forbattra patientens livskvalitet.

6.Contraindication

Anvand inte denna anordning om patientens férhallande
moter foljande kontraindikationer, for att undvika felaktiga
matningar eller skador.

1.Anordningen &r inte lamplig fér anvandning pa patienter med
inplanterade elektriska anordningar, sdsom hjartpacemakers och
defibrillatorer.

2.Undvik matning p& armen pa sidan av mastektomi eller
lymfkortelborttagning.

3.Anordningen mater blodtryck med en tryckmanschett. Om
matningsarmen eller benet lider av skador (till exempel 6ppna
sér) eller under forhallanden eller behandlingar (till exempel
intravendst dropp) och gor det olampligt for ytkontakt eller
trycksattning, anvand inte anordningen for att undvika att
skadorna eller forhallanden férsamras.

4.Undvik att géra matningar pa patienter med forhallanden,
sjukdomar och kanslig fér miljoforhallanden som leder till
okontrollerbara rorelser (till exempel skakning eller darrning) och
omdjlighet att kommunicera tydligt (som barn och medvetsldsa
patienter).



7. Produktdelar

(1) Huvudkropp

Anvandarval/Knapp for
allman instalining

START/STOPP-

knapp

(2) Display-skarm

Minnesknapp

LCD-skarm

18 19
) |
1—{38:88 & & & % @01 —17
|
1 o' ‘e’ ‘e SYS——16
! ey "
7 2202 a1
oo
1 )38 PuL+—12
318198 (@] &[5 | ne
[T [T 11
4 5 6789 1011

Typ-C port DC5V
1A effektintag

Datum och tid
Blodtrycksindikator
Minnesikon

Minnesnummer

Detektering "sliten manschett"
Hjartslagsikon

_Indikation for "Keep Still” (Var
stilla)

8. Ikon for oregelbunden
hjartfrekvens

9. Blodtrycksenhet

10. Pulshastighetsvarde

11. Ikon for genomsnittligt varde
12. Ikon for pulsfrekvens

13. Diastoliskt blodtrycksvarde
14. Ikon for diastoliskt blodtryck
15. Systoliskt blodtrycksvarde
16. Ikon for systoliskt blodtryck
17. Batteriikon

18. Anvandarikon

19. Ikon for Bluetooth

NOoO oA WN R



8. Fyrfargad display med bakbelysning

z

(] W o1
R R D B Y
DIA : -: -:
v -'lE @
LCCN= B [ TR
Vit for Standby Gron fér Normal — Gul fér Lagt blodtryck Rod for hogt blodtryck
Hypotonitryck  Blodtryck
Systoliskt blodtryck | Diastoliskt Fargdispl| Hierarkiskt
(mmHg) blodtryck (mmHg) | ay relation
=160 =100 rod eller
140-159 90-99 gul eller
90-139 60-89 grén eller
<90 <60 qul och

n Varning: Nar blodtrycksindikatorn ar rod, innebér det att du har hogt

blodtryck.

R&dfraga omedelbart din lakare.




9. Forberedelse

(1) Installera batteriet

1) Oppna batterilocket enligt metoden som visas pa figuren.
2) Satti 4 AAA-batterier i batterifacket och se upp med

batteriernas elektroindikation. Installera batterierna som bilden
indikerar till h6ger under denna mening.

(2) Utbyte av batteri
& Om produkten inte anvands p& en langre tid (6ver 3
manader), ta ur batterierna.

(3) Typ-C-anslutning for effekttillforsel

Produktens effekt kan tillféras genom att plugga i DC 5V 1A
extern effekttillférsel genom ett Typ-C-grénssnitt.



Typ-C port DC5V
1A effektintag
OBS:

Adapterns atkomstfunktion &ar lamplig for tillfallig anvandning nar
du inte har lampliga AAA-batterier i narheten.

Adaptern ska 6verensstdmma med kraven i standarden IEC
60601-1 och specifikationerna maste uppfylla kraven: ingang:
AC 100~240V 50/60 Hz, utgadng: DC5V 1A. Andra AC-adaptrar
kan variera i utspanning och polariteteter och kan representera
en risk for ditt liv och skada anordningen.



10. Funktionsinstéallning

(1) Anvandarsatt

| laget effekt-av, tryck pa knappen for instalining av
Anvandarval/Allman instélining for att komma in pa
granssnittet for anvandarenhetens val. Tryck sedan pa
knappen fér Anvandarval/Allmén instéllning for att vaxla och
vélja anvandarenheter.

H00 ~ & [ Tryck pa B:00 & -
Anvandarval
IAllmén installning
Knapp

Ap—

ity mmtg

(2) Installning av Ar/méanad/dag

| laget effekt-av, tryck p& knappen for Anvandarval/allman
installning i cirka 3 sekunder for att ga in p& granssnittet for
datainstallning, sa blinkar "ar". Tryck pa minnesknappen for att
justera aret, och tryck pa knappen for Anvandarval/Allman
installning for att bekrafta valet. Nar aret &r installt, gar
displayen automatiskt éver till instéallning av manad. Tryck p&
minnesknappen for att justera manaden, och tryck pa knappen
for Anvandarval/Allman installning for att bekrafta valet. Folj
samma steg for att justera dag/timme/minut.



. < = 177 = ki =

ar ménad dag timme minut

(3) Instéllning av enhetens display

| standby-lage héller du knappen for START/STOPP intryckt i
cirka 5 sekunder for att komma in p& val av enhet, och tryck
sedan pa Minnesknappen for att vaxla mmHg/kPa. Tryck pa
knappen Anvéndarval/Allmén installning for att bekréafta valet,
Standardenheten &r mmHg.

Tryck pa
minnesk

CJCD
CJE J
C2Co

nappen

— —

kPa-lage mmHg mode



11. S& har tar du ratta matningar

(1) Férberedning fore méatning

--Ta av kladerna p& armen.

--Mat alltid pA samma arm (vanligen vanster arm). --Var stilla
och lugn under matningen.

--Slappna av sd mycket som mgjligt och prata inte under
matningen.

--Mat ditt blodtryck vid ungeféar samma tid varje dag.

--Mét inte blodtrycket omedelbart efter fysisk traning eller ett
bad. Vila i 20 till 30 minuter innan méatningen gors.

--Texten under forhallandena som anges nedan kan
paverka resultaten:

Inom en timme efter middag, efter att ha druckit vin, kaffe, te,
sportat, pratat, varit nervos, varit i ostadigt humor, rort dig,
dramatisk andring av rumstemperaturen under méatning; pa
ett fordon som ror sig, upprepad och kontinuerlig méatning.



(2) Att satta pad armmanschetten
1) Anslut armmanschetten till din monitor genom att satta i
luftpluggen i uttaget sakert.

Manschett  Luftplugg

Air Jack

Luftslang

2) Placera handen genom manschettens slinga. Dra
manschetten tills den nar din 6vre vanstra arm.

Anm.
« Armmanschettens bottenkant ska vara 0.8-1.2

tum (2 till 3 cm) 6ver armbagens insida. Luftslangen &ar pa
insidan av din arm och inriktad med ditt langfinger.



0,8-1,2 tum (2
till 3 cm)

Bottenkant

«Se till att luftslangen sitter pa insidan av din arm och dra at
manschetten sékert, s att den inte kan réra sig kring din
arm.

Anm.: Upprepad matning resulterar i stas i armen, vilket kan
péverka matresultatet.

Var forsiktig sa att armen inte vilar pa luftslangen.

Hur underviker man stas och sékerstéller att upprepad
matning ar noggrann?

Du kan lyfta vanster hand och halla naven flera ganger, eller ta
av manschetten och vila i minst 2-3 minuter innan matningen

gors.



(3) Sitta korrekt
For att gora en matning behover du vara avslappnad och sitta

bekvamt i ett rum med lamplig temperatul’. Lagg armen pa&
bordet.

« Sitt i en bekvam stol med stod
for rygg och arm.

« Hall fotterna p& marken och korsa
inte benen.

* Armmanschetten ska sitta pa din
arm pa samma niva som hjartat,
med armen som vilar bekvamt pa ett
bord.

Varning: Krok inte anslutningsslangen, eftersom det
resulterande kontinuerliga trycket i manschetten kan
interferera med blodflédet och orsaka skada pa patienten.
(4) Gora en matning

1)Fast armmanschetten genom att félja instruktionen for
"Applicera armmanschetten”.  Starta  matningen  nér
manschetten placerats korrekt.

2) Tryck pd START/STOPP-knappen. Efter att alla ikoner har
satts pa, startar monitorn med uppblasning fér matning och visar

display " fil ", Kontrollera de uppmatta varden efter att
matningen avslutats.
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Anm.: Om du kanner dig obekvam under métningen, tryck pa
knappen START/STOPP for att omedelbart stoppa métningen.
Nar lufttrycket fyllts till ett visst varde, faller vardet pa displayen till
en viss hastighet och symbolen for hjartslag blinkar. Efter att
matningen slutforts visas vardet for det systoliska, diastoliska
trycket och pulsfrekvensen pa skarmen.

Anm.: Radfraga din lakare om ovéntade resultat erhalls.
(5) Minnesfunktion

1)Varje matt varde lagras automatiskt under ratt anvandarenhet.
Denna anordning kan lagra upp till 120 méatningar for varje
anvandare. D& minnesloggen &r full, kommer gamla varden att
ersattas med nya.

2) |laget effekt-av, tryck en gdng pd minnesknappen sa kommer
displayen att visa genomsnittligt varde for de senaste 2 eller 3
blodtrycksmatningarna.



Tryck igen pd minnesknappen sé visas det senaste uppmatta
vardet. Tryck igen pa minnesknappen sa visas de resterande
uppmatta vardena ett i taget.

(6) Radera minne

| laget effekt-av, tryck p& knappen Anvandarval/Allman
installning for att véalja anvandarenhet vars uppmatta varden
behover raderas. Tryck p& knappen START/STOPP for att
stanga av anordningen och tryck pa minnesknappen en gang for
att aktivera skarmen. Tryck sedan p& minnesknappen i cirka 3
sekunder for att radera minnena av den valda anvandaren och

. ] . =
ikonen " HU * kommer att visas pa skarmen.

(7)  Sjalvkontroll av manschettens spanning

Ikonen " m"' " visas alltid pa skarmen nar manschetten ar korrekt
fastsatt. Nar manschetten sitter for l6st, kommer ikonen Q }

alltid att blinka for att paAminna dig. Om ikonen @J blinkar,
tryck p& knappen START/STOPP for att stoppa méatningen.
(8) Indikation "Keep Still" (Var stilla)

Ikonen f&' blinkar nar du ror kroppen eller armen under
matning, vilket kan orsaka felaktiga métresultat. Justera din
stallning och mat igen.

(9) Stang av enheten
Tryck pa knappen START/STOPP for att stanga av

armblodtrycksmonitorn. Monitorn stangs automatiskt av efter 1
minut.



12.Varningar och
Forsiktighetsforeskrifter

« Inget underhdll eller skétsel under anvandning.

« For frekventa matningar kan orsaka skada p&d PATIENTEN
beroende pa interferens med blodflodet.

* konsultera din lakare innan monitorn anvands pa en arm med

intravasal access eller terapi, eller en arteriovenos (A-V) shunt,

finns pa grund av tillfallig interferens med flodflodet som kan
resultera i skada.

* konsultera din lakare innan monitorn anvands om du har fatt en
mastektomi eller borttagning av lymfnod.

*Anvand inte évervakning med ME EQUIPMENT pa samma
arm eller ben samtidigt. Detta kan tillfalligt orsaka forlust av
funktion eller en icke exakt matning.

« kontrollera om funktionen av armblodtrycksmonitorn leder till
langre forsamring av patientens blodcirkulation genom att
observera armen eller benet i fraga.

Anvand komponent (t.ex. manschett) som tillverkaren férser
med. Annars paverkas méatningens noggrannhet.

« Ingen andring av denna utrustning ar tillaten.

« For att undvika strypning, hall luftslangen och typ-c-kabeln borta
frdn spadbarn, smabarn och barn.

 Underhall ska endast utféras av tillverkaren, som foreslaget.



« Lamna inte sma delar dar barn kan nd dem. Barn kan svélja
dem. Om ett barn oavsiktligt svéljer dem, batterilock, kontakta
lakare

omedelbart

* Manschetten 6verensstammer med kraven i ISO 10993-5, ISO
10993-10, ISO 10993-23. Men fa kansliga personer kan ha
allergier.

* Anvand INTE denna monitor pa en skadad arm eller arm med
lakebehandling.

Varsamhet

« Utfor inte méatningar oftare &n ngdvandigt pa grund av interferens
med blodflodet, blaméarken kan uppsta.

« Underhall ska endast utféras av tillverkaren, som foreslaget.

* nar omgivningstemperaturen ar mindre an 5 gr, ta anordningen till
en plats dar omgivningstemperaturen ar mellan 5 °C~40 °C
minst 1 timme nér omgivningstemperaturen &r hdgre an
40°C, ta den till plats dar temperaturen &r mellan 5 °C~40 °C i
minst 2 timmar.

« Anvand INTE monitorn for spadbarn, smabarn och barn eller
personer som inte kan uttrycka sig sjalva.



» Ta INTE medicin baserat p& anordningens méatningar. Kontakta
din lakare for specifik information om ditt blodtryck. Patienten
ska inte diagnostisera eller medicinera sig sjalv efter uppmatta
resultat. Folj instruktionerna fran din lakare eller vardgivare.

« Anvand INTE anordningen medan du har ett intravendst dropp eller

genomgar en blodtransfusion.

 Anvand INTE denna monitor pd omraden med hégfrekvent (HF)
kirurgisk utrustning, magnetisk resonanstomografiutrustning
(MRI), skanners for datortomografi (CT). Detta kan resultera i
felaktig funktion av monitorn och/eller orsaka en oexakt

avlasning.

« Se till att manschetten inte sitter p4 armen déar artéarer eller vener
undergar lakebehandling, t.ex. Intravasal access eller intervasal

terapi eller en arterovends (AV) shunt.

* Radfraga din lakare innan du anvander denna monitor om du har
allméan arytmi som férmaks- och kammarprematurslag eller
formaksflimmer, artar skleros, dalig perfusion, diabetes,

graviditet, havandeskapsforgiftning eller njursjukdom.

« sluta anvanda denna monitor och radfrdga din lakare om du

upplever hudirritation eller besvar.



« r&dfrdga din lakare innan du anvander denna monitor om du har
svara blodflédesproblem eller blodrubbningar, darfor att

manschettens uppblasning kan orsaka blaméarken.

e Anvand INTE denna monitor for andra syften &n for att mata

blodtryck och pulsfrekvens.

* Demontera INTE denna monitor eller andra komponenter for att

forsoka reparera dem. Detta kan orsaka en felaktig méatning.

« Anvand INTE pa plats dar det forekommer fuktighet eller risk

for att vatten stanker p& monitorn. Detta kan skada monitorn.

* Anvand INTE denna monitor pa ett fordon som ror sig sdsom i en
bil.

* Tappa INTE monitorn och utsatt inte for starka stotar eller

vibrationer.

» Anvand inte eller férvara inte monitorn utanfér de specifika
forhallanden som tillverkaren rekommenderar (extremt hoga eller
l&ga temperaturer och fuktighet), eftersom det kan paverka
prestanda eller orsaka

ofullstandiga métningar.

¢ nér prestanda andras (som ofullstdndig méatning eller onormal
display) sluta omedelbart att anvanda och kontakta
eftermarknadsservicens personal i tid.



13. Allméanna fragor och svar om Blodtryck

Q1: Varfor erhalls blodtrycksvéardet i hemmet lagre an det
som erhalls pa sjukhuset?

« Blodtrycksskillnaden mellan matningar hemma och pa
sjukhus &r cirka 20 mmHg - 30 mmHg (2,7 kPa - 4,0 kPa).
Detta beror pa att personer tenderar att vara mer avslappnade i
hemmet &n pa sjukhuset.

« Nar anordningen dessutom placerats dver hjartniva, tenderar
blodtrycksvardet att bli mycket lagre an det faktiskt ar. Se till att
anordningen sitter ratt pa hjartniva.

Q2: Varfor erhélls blodtrycksvéardet hogre &n det som
erhalls p& sjukhuset?

« Blodtrycksmedicinen kan ha férlora sin effektivitet. Folj
lakarens instruktioner.

« Manschetten kanske inte sitter i korrekt lage. Om
manschetten inte sitter ratt, erhalls inget arteriellt
blodtrycksvarde, och blodtrycksvardet kan bli mycket hdgre an
det ar. Placera darfér manschetten korrekt.

* Manschetten sitter inte tillrackligt tatt. Om manschetten &r 16s, kan

komprimeringskraften misslyckas att 6verfora till artaren och
orsaka att blodtrycksvardet blir mycket hogre an det ar.

Justera darfér manschetten pa nytt och tata ytterligare.



< Patienten sitter inte korrekt under méatningen.

Att rora dig, luta eller béja dig och sitta med korsade ben
rekommenderas inte under blodtrycksmaétningar eftersom det
Okar abdominalt tryck eller armlaget &r under hjartniva. Gor
matningar i korrekt stallning.

Q3: Nar kan jag fa bast matresultat?

» Matningarna tas bast p& morgnarna efter att du tomt urinblasan
eller nar kropp och sjal ar i stabilt tillstdnd. Vi rekommenderar att
alltid gora matningarna vid samma tid pa dagen.

Q4. Varfor blir blodtrycksvardet annorlunda varje gang?

1) Vid systol varje gang, andras blodtrycket nagot. Till
exempel en person med 70 hjartslag per minut kommer att ha
100,800 blodtrycksandringar varje dag. Darfor att blodtrycket
andras konstant, ar det svart att erhalla korrekt
blodtrycksvarde genom att mata endast en gang. Gor
matningen 2~3 ganger. Den forsta matningen blir vanligen
hogre pa grund av nervositet eller otillracklig forberedelse,
och vid den andra matningen &ar nervositeten nagot mindre, s&
i allménhet blir den andra matningen 5SmmHg-10mmHg
(0,7kPa-1,3kPa) lagre &n den forsta gangen. Detta blir
tydligare for de med hogre blodtryck.

--Vid kontinuerlig matning, notera att: Det kan finnas extravasalt
blod darfor att armen ar komprimerad, med resultatet att
fingertoppsblodet inte flyter jamnt, Om du fortsétter méatningen
vid extravasalt blod, kan du inte fa korrekt uppmatt varde. Lossa
armbandet, h6j handen éver huvudet och knip ihop och strack ut
vanster och hoger handflata 15 ganger. Sedan kan det
extravasala blodet uppl6ésas och du kan fortsatta



blodtrycksmatningen 2) Manschettposition och
&tdragningsmetod. Det uppmétta vardet varierar med
manschettstorleken. Speciellt om manschetten &r lindad kring
armbagen kan du inte erhalla korrekt matvarde.

--Anvand korrekt tvinningsmetod p& manschetten for matning.
Armens omkrets pa den slutna manschetten ar 22~42 cm
(mitten av 6vre armen). Om modellen &r inkonsistent, kdp den
separat.



14. Onormala fenomen och Hantering

Om matningen &r onormal, kan nagon av foljande symboler
visas. Anvand den rekommenderade metoden fér métning.

Fel Orsak/Lésning

Eru Trycket kan inte nd 30 mmHg (4 kPa) pa 12
sekunder.

ErH Uppblasningen nér 295mmHg.

Erl Pulshastigheten detekteras inte korrekt.

Er2 Foér mycket stérning (Forflyttning, prat eller
magnetisk storning under en matning)

Er3 Matresultatet &r onormailt.

Er 23 SYS-vardet ar lagre &n 57mmHg.

Er24 SYS-vardet &r hogre an 255mmHg.

Er 25 DIA-vérdet &r lagre an 25mmHg.

Er 26 DIA-véardet &r hdgre an 195mmHg.




* Fels6kning

trycksattning

plugg ar isatt tatt

Anomali Mojligt fel L6sning
. 4 Byt ut batteriet eller
Slér inte Om effekten ar plugga i Typ-C-kabeln for
pa& otillracklig att ansluta DC5V 1A-
effekttillforsel.
Om p(_)s,itivaI ochgl Installera
negativa poler p i
batteriet har installerats batterierna korrekt
fel
Nej Om luftslangens Sétt i luftslangens

plugg sékert i jacket.

Om luftslangen ar
sonder eller lacker

Kontakta aterforsaljaren
for att byta ut mot en ny
manschett.

ar sonderriven

Kan inte Om armen ror sig H_éll arm och kropp

mata vid trycksattning stilla.

pa grund av

displayens -

fel Om du pratar under Var tyst under méatningen
matningen av blodtryck.

Luflackag | Om manschetten Tata manschetten

e pa ar lindad for l6st

znanschett Manschettens Iuftpdse | Kontakta terforsaljaren

for att byta ut mot en ny
manschett.

Om blodtrycket fortfarande inte kan métas efter att du forsokt
ovan namnda lgsningar, kontakta aterforsaljaren. Forsok
INTE demontera anordningen sjalv.




15. Rengdring och desinficering

(1) Rengéring

Anordningen kan rengéras med en mjuk och ren trasa
fuktad med en liten mangd milt rengdringsmedel eller
vatten.

Det rekommenderas att rengdra monitorn fore och efter varje
anvandning. Utfor rengoringen pa 3 minuter varje gang.
Antalet upprepade rengoringar varje gang far inte 6verskrider
3 ganger.

Anvand inte repande rengdringsmedel. Vid rengoring, var noga
med att inte bléta ndgon del av monitorn for att undvika
vatskeflode i instrumentet.

(2) Desinficering

Rekommenderat desinficeringsmedel

75 % medicinsk

alkohol Steg:

1) Torka forsiktigt anordningen med en mjuk, ren trasa fuktad
med en liten méngd av ovan angivna desinficeringsmedel och
torka omedelbart med en mjuk, ren och torr trasa.

2) Anordningens kropp kan ocksé rengéras med en mjuk, ren
trasa fuktad med en liten mangd av 75% medicinsk sprit for
desinficering.

Desinficera inte genom metoder sdsom anga med hog
temperatur eller ultraviolett stralning. Dessa kan skada
anordningen och minska dess livslangd.



Det rekommenderas att desinficera monitorn fére och efter
varje anvandning. Varje gang ska desinficeringen slutféras
inom 1 minut. Antalet gdnger som desinficeringar upprepas far
inte 6verskrida 2 ganger.

(3) Bortskaffning
Bortskaffa monitorn, andra komponenter och extra

tillbehor i enlighet med tillampbara lokala bestammelser.
Olaglig bortskaffning kan orsaka miljoférorening.

Anmarkningar

* Bgj eller vik inte luftslangen fér mycket.

 Lagra inte monitorn eller dess komponenter:
- om monitorn eller dess delar ar vata.

- pa stallen med extrema temperaturer, direkt solljus, damm
eller fratande gaser.

- p& omraden med hdg risk for vibrationer eller stotar.



16. Skotsel och Underhall

Vatten eller milt
rengdringsmedel

-Hall alltid anordningens yta ren och i ordning, vilket hjalp
for att forlanga dess livslangd.

-Om anordningen ar smutsig, torka av den med en torr,
mjuk trasa. Om smutsen inte ar latt att eliminera, torka av
med en mjuk trasa fuktad med vatten eller milt
rengdringsmedel och torka sedan med en torr trasa.

Vi rekommenderar att kalibrera monitorn minst en gadng om
aret. Kontakta tillverkaren eller representanten vid behov.

Lat inte vatten eller andra véatskor tranga in i
anordningen.
Armmonitorn for blodtrycksmatning far inte langre

anvandas om vatska tranger in och skadar
anordning och manschett.




17. Specifikationer

Modell ARM-30A+
Display LCD-skarm
Méatmetod Oscillometrisk méatning
Maétdel Ovre arm
Pneumati
skt tryck 0~295 mmHg (0~39.3 kPa)
Matomrade
Maximalt
295 Hg (39.3 kP
tryckskydd mmHg ( 2)
Matomrade Blodtrycksvard SYS: 57~255
e mmHg (7.6~34.0
kPa);
DIA: 25~195
mmHg (3,3~26,0
kPa)
Pulshastighet 40~199 bpm

Precision pa
manschettens
tryck

+3 mmHg(+0.4kPa)

Precision pa
pulshastighet

+5 %

L&g batteriniva

<4.0V+0.1V: apparaten kommer att stangas
av

Effektkalla

4xAAA d.c. 6V eller DC 5V,1A typ C-kabel




Dimension

108Mm (langd)*139mm (bredd)* 62mm (hojd)

Skarmstorlek 80Mm (langd)* 68,9mm ( bredd) 4,2 tum
Manschettstorlek 22~42 cm (8,6~16,5 tum)

Vikt Cirka 300g (utan batterier)

Automatisk 1 minut utan drift

avstangning

Applicerad del

Typ BF

Driftlage Kontinuerlig funktion

Skydd mot | IP21

skadligt

intrangande  av

vatten eller

partiklar

Monitorns livslangd | 5 &r

Manschettens 10000 ganger

livsléangd

Skydd mot Internt strémsatt ME-utrustning (vid

elektrisk chock

anvéndmn? endast av batterier) Klass Il ME-

Drift
Miljo

utrustning {om utrustad med AC-adapter)
Temperaturf | 5oc~40 °C
is Om lagrad eller
orhallande anvand under
avsedd
Fuktighetsfor| 15 %-90 %RH | {SPerail och
hallande de, kommer
den inte k&mna
att anvandas
Atmosfariskt |70kPa~106kPa | ordentligt
forhallande




Transport och Undvik starka eller direkta stotar,
forvaring exponering eller regn under transport.
Milj Forvara din monitor och andra

komponenter pa ett rent och sakert stalle.
Ta bort armmanschetten fran monitorn.
Linda forsiktigt luftslangen i armmanschetten.
Anordningen ska forvaras inomhus vid en
temperatur p& -20 ‘C~55 ‘C och relativ
fuktighet pa 10 %~93 %.

Atmosfariska forhallanden: 70kPa 106kPa
utan fratande gas och med god ventilation.

Produkten har undersokts kliniskt i enlighet med kraven i
1SO 81060-2.

Anm.: Den specificerade effekttillforseln ska mota
féljande forhallande:
Utspénning: DC 5V,
Utstrom:1000mA,
Overensstamma med IEC
60601-1, Klass Il
Forse med minst tvd MOPP-isoleringar mellan ac-intag och dc-
uttag,
Stamma med US- och Kanada-krav for avvikelse.
Vasentlig prestanda
1.Matomrade (Blodtryck):
SYS: 57-255mmHg
DIA: 25-195 mmHg

Pulshastighet: 40-199 bpm
2.Manschettryckets precision: +£3 mmHg (+0,4 kPa)
Precision pa pulsfrekvens:+5 %



Meddelande: “Armmonitorn fér blodtrycksmatning och
ARM-30A testades enligt rekommendationer fran Teknisk
Rapport IEC TR 60601-4-2: Medicinsk elektrisk utrustning —
Del 4-2: Guidning och tolkning — Elektromagnetisk
immunitet, prestanda for medicinsk elektrisk utrustning

och medicinska elektriska system."



18. Bilaga 1 EMC-information

Guidning och tillverkarens férséakran - Elektromagnetisk
emission

Armblodtrycksmonitorn &ar avsedd fér anvandning i den
elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av Armblodtrycksmonitorn ska sékerstalla att den
anvands i en sddan miljo.

Emissioner Overensstam | Elektromagnetisk
mande milj6 - riktlinje
RF- Grupp 1 Armblodtrycksmonitorn

. anvander RF-energi endast for
emissioner sin interna funktion.

CISPR 11 Dérfér ar dess RF-emissioner
mycket l&ga och det &r inte
troligt att de orsakar nadgon
interferens i nérheten av
elektronisk utrustning.

RF- Klass B Armblodtrycksmonitorn &r
lamplig for anvandning i alla

emissioner anlagéqningar, inklusive

CISPR 11 hushallsanlaggningar och de
som ar direkt anslutna till
offentliga natverk med
lagspénningstillférsel som
forser bya(_iPnader som anvands
for hushallssyften.

Harmonisk N.A.

stralning

IEC61000-3-2

Spanningsvariati | N.A.
oner/flimmerutsla
pp

IEC61000-3-3




Guidning och tillverkarens forsékran - Elektromagnetisk

immunitet

Armblodtrycksmonitorn &r avsedd for anvandning i den

elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av Armblodtrycksmonitorn ska sékerstélla att den
anvands i en s&dan miljo.

Immunitetstest IEC 60601- Efterlevnadsniva
testniva

Ellelg&ostati?lésm +8kV kontakt +8kV kontakt

urladdnin +2 KV, +4 kV, +2 kV, +4 kV,

IEC 61000-4-2 8KV, 15 kV Iuft | +8 KV, +15 KV luft
. +1 kV signal +1 kV signal

Elektrisk ing&ng/utgdng ing&ng/utgdng

shabbtransien 100 kHz 100 kHz

Uskur IEC repetition repetition

61000-4-4 frekvens frekvens

Overstro Ej tillampningsbart | Ej tillampningsbart

m IEC

61000-4-5

Spanningsfall, korta | Ej tillampningsbart | Ej tillampningsbart

avbrott och

spanningsvariationer
a

effektingangslinjer
|IEC 61000-4-11

Stromfrekvens
magnetfalt
IEC 61000-4-8

30A/m, 50/60Hz

30A/m, 50/60Hz

Ledningsbund
en RF
IEC61000-4-6

3V ingangs/-
utgéngssignal;
0,15MHz-80MHz
6 VilSMoch
amatorradioband
mellan 0,15 MHz
och 80 MHz

80 % AM vid 2 Hz

3V ingangs-
Jutgdngssignal;
0,15MHz-80MHz

6 VilSMoch
amatdrradioband mellan
0,15 MHz och 80 MHz
80 % AM vid 2Hz




Utstrdlad RF
|IEC61000-4-
3

10V/im

80 MHz - 2,7
GHz 80 % AM vid

2 kHz

10V/m

80 MHz - 2,7
GHz 80 % AM vid
2 kHz

OBS: UT &r ac-natspanning fore applikation av testniva

Vagledning och tillverkarens forsakran- elektromagnetisk

immunitet

Armblodtrycksmonitorn &r avsedd for anvandning i

ovan specificerad elektromagnetisk miljoé. Kunden eller
anvandaren av armblodtrycksmonitorn ska forsékra att den
anvands i sddan miljo.

Utslrélad Test Band | Service Modulering | Max. | Av- IEC Overen
sstamm|
&Testspecm Frekv | (MHz) Effekt |stan | 60601 else
ationer for | €S W) jdm)|-12 | e
IMMUNITE | (MHz) Test
RORTHOL) nwa | (M)
E till RF (vim)
wddlos  [3g5  [380- |TETRA | Puls 18 |03 |27 27
kommunikat 390 | 400 modulering
ionsutrustni 18 Hz
ng) 450 430- |GMRS | Fm 15 2 03 |28 28
470 460, kHz
FRS 460 | avvikelse
1 kHz sine
710 704- LTE Puls 0,2 0,3 9 9
L787 Band g\]gdnlering
780 13,17 z
810 800- | GSM Puls 2 0,3 28 28
870 960 800/900 modulering
18 H.
930 ,SSEETRA z
DEN
820,
CDMA
850, LTE
Band 5




1720

1845

1970

1700

1990

Puls
modulering
217 Hz

0,3

28

28

2450

2400

2570

Bluetooth
» WLAN,
802.1

1

b/g/n,
RFID
2450
,LTE
Band 7

Puls
modulering
217 Hz

03

28

28

5240

5500

5785

5100-
5800

WLAN
802.1
la/n

Puls
modulering
217 Hz

0,2

03




Véagledning och tillverkarens forsakran- elektromagnetisk
immunitet

Utstralad RF Test Modulering IEC 60601-1- | Overenssta
IEC61000-4-39 iva i
(Testspecifikatio Frekvens ZAISSInlva [;1?;7533“!\/
ner IMMUNITET (A/m)
FOR PORT
HOLJE till 30 kHz cw 8 8
DIRG9 34 2 itz Puls 65 65
modulering
2,1 kHz
13,56 kHz Puls 75 75
modulering
50 kHz
Varning:

Anvandning av tillbehér, omvandlare och kablar andra &n de
som specificerats eller tillhandahallits av tillverkaren av denna
utrustning kan resultera i 6kade elektromagnetiska emissioner
eller minskad elektromagnetisk immunitet hos denna utrustning
och darmed resultera i felaktig funktion.”

* béarbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustningar
som antennkablar och externa antenner) ska hallas minst 30cm (12
tum) fran anordningen och dess delar for att forhindra forsamring
av monitorn.

« anvandning av denna utrustning néra verktyg staplat med annan
utrustning ska undvikas eftersom det kan resultera i felaktig
funktion. Om det ar nédvandigt att anvanda systemet direkt i
narheten av eller staplad ovanp& annan utrustning maste dessa
utrustningar évervakas noggrant for att kontrollera att de
fungerar normalt.




« Narma inte aktiv Hf-kirurgisk utrustning och RF-skarmat rum till ett
ME-system for magnetisk resonanstomografi dar EM-
storningarnas intensitet &r hog.

Meddelande:

Om anvandare eller patienter har erfarit nagon allvarlig olycka i
relation till anordningen, anmal till tillverkaren och kompetent
myndighet i medlemsstaten dar du bor.

GARANTIVILLKOR GIMA
Man tillampar standard garanti B2B Gima pa 12 manader.





