PORTUGUES

Monitor de Pressdo Arterial de Pulso - MODELO KD-735 (ESFIGMOMANOMETRO
ELETRONICO)

Manual de instrugées
INFORMAGOES IMPORTANTES

Leia este manual de instrugdes cuidadosamente antes de utilizar o produto.
Agradecemos a compra do Monitor de Pressdo Arterial de Pulso. Guarde este Manual de instrugGes para
consulta.

FLUTUACAO NORMAL DA PRESSAO ARTERIAL

A pressdo arterial é afetada por varios fatores, incluindo excitagdo, stress, posi¢do do corpo e atividades
fisicas, como comer, beber, fumar ou até mesmo medir a pressdo arterial. Como resultado, é invulgar obter
leituras idénticas da pressdo arterial varias vezes.

A pressdo arterial oscila constantemente ao longo do dia e da noite. Normalmente, continua a aumentar
durante o dia e atinge o pico quando a maioria das pessoas esta acordada e ativa. Cai a noite, atingindo o seu
nivel mais baixo entre a meia-noite e as 3 da manha, enquanto a maioria das pessoas dorme.

Considerando as informagdes acima, é recomendavel medir a sua tensdo arterial aproximadamente a
mesma hora todos os dias.

Fazer medigBes com mais frequéncia do que o necessério podera causar lesdes devido a interferéncia no
fluxo sanguineo. Por isso, descanse sempre durante pelo menos 60 a 90 segundos entre as medi¢des para
permitir que a circulagdo sanguinea no seu brago recupere.

CONTEUDO DA EMBALAGEM

1 x Monitor de pressdo arterial com bragadeira de pulso acoplada
1 x Manual de instrugdes

1 x Bolsa de pldstico
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UTILIZAGCAO PREVISTA

O monitor eletrénico de pressdo arterial totalmente automatico é para utilizagdo por profissionais médicos
ou em casa e é um sistema de medigdo da pressdo arterial ndo invasivo destinado a medir as pressdes
arteriais diastdlica e sistélica e a frequéncia de pulso de um individuo adulto utilizando uma técnica ndo
invasiva na qual um manguito insuflavel é enrolado no pulso esquerdo. A circunferéncia do manguito estd
limitada a 14 cm-19,5 cm (aproximadamente 5,5"-7,7").

CONTRAINDICAGCOES
f Este itor de p do arterial (esfi
com arritmia grave.

DESCRICAO DO PRODUTO

Com base na metodologia oscilométrica e num sensor de pressdo integrado de silicio, a pressdo arterial e a
frequéncia cardiaca podem ser medidas de forma automética e ndo invasiva. Os utilizadores podem operar
o dispositivo sozinhos. O visor de cristal liquido (LCD) mostra a pressdo arterial e a frequéncia cardiaca.
Este dispositivo de monitorizagdo da pressdo arterial pode armazenar até 60 leituras para cada um de dois
utilizadores diferentes, juntamente com a data e hora de cada medigdo.

Este monitor de pressdo arterial foi concebido de acordo com os requisitos da norma 1SO 81060-2:2018.

ESPECIFICACOES

1.  Nome do produto: Monitor de Pressdo Arterial de Pulso

2. Modelo: KD-735 11. Precisdo:

3. Classificagdo: Alimentagdo interna, pega Pressdo: +3 mmHg
aplicada tipo BF, IP22, sem AP ou APG, Frequéncia cardiaca: Menos que 60: +3 bpm
funcionamento continuo Mais de 60 (incl.): + 5%

4. Tamanho da maquina: Aprox. 85mm x 64,5mm  12. Temperatura ambiental para operagdo:
x28mm (3,3"x2,5"x1,1") 5°C~40°C (41°F~104°F)

ro eletrénico) ndo é adequado para pessoas

5. Circunferéncia da bragadeira: 14cm a 19,5cm 13. Humidade ambiental para operagdo: <85%HR
(5,5"a7,7") 14. Temperatura ambiental para armazenamento

6. Peso: Aprox. 110g (3,9 oz.) (sem bateria) e transporte: -20°C~55°C (-4°F~131°F)

7.  Método de medigdo: Método oscilométrico 15. Humidade ambiental para armazenamento e

8. Volume de memdria: dois usudrios, 60 transporte: <90%HR

medigdes cada 16. Pressdo ambiental: 80kPa-105kPa

9. Fonte de energia: Baterias: 2 x 1,5V 17. Vida atil das pilhas: Aprox 270 vezes
TAMANHO AAA 18. Vida util do produto:

10. Intervalo de medigdo: Monitor: 3 anos
Pressdo da bragadeira: 0 a 300 mmHg Bragadeira: 3 anos (apenas com 3 usos didrios)

Sistalica: 60 3 260 mmHg INFORMAGOES DE SEGURANCA

Diastdlica: 40 a 199 mmHg
Frequéncia cardiaca: 40 a 180 batidas/minuto IMPORTANTES

A

0 dispositivo ndo deve ser utilizado em pacientes com coragdes ou pulmdes artificiais. O dispositivo ndo
deve ser utilizado em recém-nascidos, bebés, criangas ou pessoas que ndo se conseguem expressar. Este
dispositivo ndo foi validado para utilizagdo em pacientes gravidas.

0 dispositivo ndo deve ser utilizado em pacientes com ma circulagdo periférica, pressdo arterial
notavelmente baixa ou temperatura corporal baixa.

Consulte o seu médico antes de utilizar o dispositivo para qualquer uma das seguintes condigdes:
arritmias comuns, como batimentos atriais ou ventriculares prematuros ou fibrilhagdo auricular,
esclerose arterial, ma perfusdo, diabetes, pré-eclampsia e doengas renais.

N3o utilize este dispositivo num veiculo em movimento.

N3&o utilize este dispositivo se for alérgico a plastico/borracha.

N&o partilhe a bragadeira para evitar riscos de infecdo e contaminagdo cruzada.

N3o utilize uma bragadeira diferente da fornecida pelo fabricante. Desconsiderar esta instrugdo de
seguranga pode causar um risco biocompativel ou resultar num erro de medigdo.

Nunca permita que criangas ou pessoas incapazes de se expressarem de forma independente utilizem

o dispositivo. Mantenha o dispositivo armazenado num local seguro e fora do alcance das criangas para
evitar que engulam as pilhas ou outras pegas pequenas.

Mantenha o tubo do manguito afastado das criangas para evitar o risco de estrangulamento ou asfixia.
Uma vez que o conector alternativo de pequeno calibre utilizado neste dispositivo médico foi concebido
de forma diferente do conector especificado na série 1SO 80369, o utilizador tera de tomar medidas para
reduzir o risco de ligagdo incorreta.

Consulte a secdo sobre INFORMAGAO DE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA para obter informagdes
sobre a potencial interferéncia eletromagnética (EMI) ou outra interferéncia entre o equipamento e
outros disposiﬁvos.® Nao utilize o dispositivo no ambiente dos seguintes equipamentos:

Aviso: Indica uma situagdo potencialmente perigosa que, se nao for
evitada, podera resultar em morte ou ferimentos graves.

ressonancia magnética, tomografia axial computorizada, diatermia, identificagdo por radiofrequéncia
(RF), equipamento cirurgico ativo de alta frequéncia, sistemas de seguranga eletromagnética, como
detetores de metais, e ndo deve ser utilizado num ambiente rico em oxigénio.

A

Mantenha-se quieto e calmo e descanse durante cinco minutos antes de medir a tens&o arterial. Relaxe
durante um minimo de 1 a 1,5 minutos entre as medi¢des para permitir que a circulagdo sanguinea no
seu brago recupere.

N&o fale nem mova o corpo ou o brago durante a medigdo. Movimentos, tremores e arrepios durante a
medicdo podem afetar o resultado.

A hiperinsuflagdo prolongada (pressdo da bragadeira excede os 300 mmHg ou fica acima dos 15 mmHg
durante mais de 3 minutos) da bexiga pode causar equimoma (um inchago semelhante a um tumor
composto por sangue extravasado) no brago.

O dispositivo poderad ndo cumprir as especificagdes de desempenho ou causar riscos de seguranga se
armazenado ou utilizado fora das gamas de temperatura e humidade indicadas nas especificagdes.
Consulte o seu médico antes de utilizar se alguma das seguintes situagdes for aplicavel:

1) A bragadeira serd aplicada sobre uma ferida ou doenga inflamatdria;

2) A bragadeira sera aplicada em qualquer brago onde exista acesso ou terapéutica intravascular, ou
derivagdo arteriovenosa (A-V);

3) A bragadeira serd aplicada no brago do mesmo lado da mastectomia ou da limpeza dos ganglios linfaticos;

4) O dispositivo sera utilizado simultaneamente com outros equipamentos de monitorizagdo médica no
mesmo brago;

As medi¢Ges da pressdo arterial determinadas por este dispositivo sdo equivalentes as obtidas por um
observador treinado através do método de auscultagdo com manguito/estetoscopio, dentro dos limites
prescritos pelo American National Standard Institute, esfigmomandmetros eletrénicos ou automatizados.
Serd apresentado um sinal se o procedimento de medi¢do da pressdo arterial detetar um batimento
cardiaco irregular (IHB) causado por arritmias comuns.

Nesta condicdo, o esfigmomandmetro eletrénico pode continuar a funcionar, mas os resultados podem
ndo ser precisos. Consulte o seu médico para uma avaliagdo precisa.

H& duas condigdes sob as quais o sinal IHB sera apresentado:

1) O coeficiente de variagdo do periodo do impulso >25 por cento.

2) A diferenca nos periodos de impulsos adjacentes é 2 0,14 segundos, e o nimero destes impulsos é
superior a 53% do nlimero total.

Verifique a condigdo do brago que esta a ser utilizado para garantir que o dispositivo ndo esta a
prejudicar a circulagdo sanguinea do paciente durante a utilizagdo.

Todos os acidentes graves relacionados com o dispositivo médico fornecido por nés devem ser comunicados
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro onde se situa a sua sede social.

CONFIGURAGAO E OPERAGAO

1. INSTALACAO DA BATERIA
a. Abra a tampa da bateria na parte traseira do dispositivo.
b. Insira duas baterias “AAA”. Certifique-se de que as baterias estdo inseridas de acordo com as marcas
positivas e negativas (“+” e “-”) impressas no compartimento da bateria.
c. Feche a tampa da bateria.
Nota:
Quando o LCD apresentar um simbolo de bateria fraca “ , substitua todas as baterias por novas.
As baterias recarregéveis ndo sdo adequadas para este dispositivo.
Evite que o liquido da bateria entre em contacto com os seus olhos. Se o liquido da bateria entrar em
contacto com os olhos, lave imediatamente com 4gua limpa abundante e consulte um médico.

& 0 lado negativo (-) da bateria deve tocar a mola.

Cuidado: Indica uma situagdo potencialmente perigosa que, se ndo for evitada,
podera resultar em feril ligeiros ou mod para o utilizador.

A Certifique-se de que a tampa da bateria esta intacta e ndo danificada antes de instalar a bateria.
A O dispositivo, as baterias e as bragadeiras devem ser eliminados de acordo com os regulamentos
locais apds a sua utilizagdo.

2. AJUSTE DE DATA E HORA
a. Ap6s instalar a bateria ou desligar o monitor, este entrara no Modo Relégio, e o LCD ird apresentar a
hora e a data alternadamente. Confira a Figura 2 e 2-1.
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Figura 2 Figura 2-1 Figura 2-2

b. Enquanto o monitor estiver no Modo Reldgio, pressione os botdes “START” e “MEM” simultaneamente
para ouvir um sinal sonoro e o més piscara primeiro. Confira a Figura 2-2. Pressione o botdo “START”
repetidamente, o dia, a hora e os minutos piscardo alternadamente. Enquanto o nimero estiver
a piscar, pressione o botdo “MEM” para aumentar o nimero. Continuar a premir o botdo “MEM”,
aumentara o nimero rapidamente.

c. Pode desligar o monitor premindo o botdo “START” quando os minutos estiverem a piscar. Depois, a
hora e a data serédo confirmadas.

d. O monitor desligar-se-a automaticamente ap6s 1 minuto sem funcionamento, com a hora e a data
inalteradas.

e. Depois de trocar as baterias, devera reajustar a hora e a data.

3. CONEXAO DA BRACADEIRA AO DISPOSITIVO

A bragadeira é fixada ao dispositivo quando é embalada. No caso de a bragadeira se soltar, alinhe os
dois plugues e os quatro suportes da bragadeira com os encaixes dos soquetes do plugue e os encaixes
dos suportes do monitor e pressione a bragadeira no monitor até que os plugues e os suportes estejam
firmemente fixos.

4. APLICACAO DA BRACADEIRA

a. Coloque a bragadeira a volta do pulso esquerdo nu, 1-2 cm acima da articulagdo do pulso, na palma da mé&o.

b. Sentado, coloque o brago com o pulso algemado a frente do corpo sobre uma mesa ou secretaria, com a palma
para cima. Se a bragadeira estiver colocada corretamente, vocé podera ler o visor LCD.

c. Abragadeira ndo deve estar nem muito apertada nem muito solta.

BT
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Nota:

« Consulte a circunferéncia da bragadeira em “ESPECIFICAGOES” para garantir uma utilizagdo adequada.

¢ Mega sempre no mesmo brago para garantir a consisténcia.

¢ N&o aplique a bragadeira se o brago apresentar inflamagédo, doengas agudas ou feridas na pele.

5. POSTURA DO CORPO DURANTE A MEDICAO

Sentar durante a medigdo:

a. Sente-se com os pés apoiados no chdo e evite cruzar as pernas.

b. Estenda o brago com a palma virada para cima, apoiada confortavelmente numa
superficie plana.

c. Posicione a bragadeira ao mesmo nivel do seu coragdo.

6. MEDICAO DA SUA PRESSAO ARTERIAL

a. Apos aplicar a bragadeira e o seu corpo estiver numa posigdo confortavel, pressione
o boto “START”. E ouvido um sinal sonoro e todos os caracteres do visor sdo
apresentados para autoteste. Confira a Figura 6. Contacte o centro de assisténcia se
faltar algum segmento.
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Figura 6-1

b. Assim o banco de meméria atual (U1 ou U2) fica a piscar. Confira a Figura 6-1. Pressione o botdo “MEM”
para mudar para outro banco. Confira a Figura 6-2. Confirme a sua selegdo premindo o botdo “START”. O
banco atual também pode ser confirmado automaticamente ap6s 5 segundos sem qualquer operagdo.
Apbs a selegdo do banco de memodria, 0 monitor comega a procurar pressao zero. Confira a Figura 6-3.

O monitor enche a bragadeira até que haja pressdo suficiente para uma medigdo. O monitor liberta lentamente
o ar da bracadeira e realiza a medigdo. Por fim, a pressdo arterial e a frequéncia cardiaca serdo calculadas

e apresentadas no ecrd LCD separadamente. O simbolo de batimento cardiaco irregular (se existir) piscara.
Confira a Figura 6-4&6-5. O resultado sera automaticamente armazenado no banco de memodria atual.
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Figura 6-3 Figura 6-4 Figura 6-5

e. Ap6s a medigdo, o monitor desligar-se-a automaticamente apés 1 minuto sem funcionamento. Em
alternativa, pode premir o botdo “START” para desligar o monitor manualmente.

f.  Durante a medicdo, pode premir o botdo “START” para desligar o monitor manualmente.

Nota: Consulte um profissional de satde para interpretagdo das medicdes de pressdo.

7. EXIBICAO DOS RESULTADOS ARMAZENADOS

a. Ap6s a medigdo, pode rever as medigbes no banco de meméria atual premindo o botdo “MEM”. Agora
o LCD apresenta a quantidade de resultados no banco atual. Confira a Figura 7.
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Figura 7

b. Em alternativa, prima o botdo “MEM” no Modo Reldgio para visualizar os resultados armazenados. O
banco de memdria atual iré piscar e a quantidade de resultados neste banco sera apresentada. Confira
a Figura 7-1. Pressione o botdo “START” para mudar para outro banco. Confira a Figura 7-2. Confirme a
sua sele¢do premindo o botdo “MEM”. O banco atual também pode ser confirmado automaticamente
apds 5 segundos sem qualquer operagdo. Apds selecionar o banco de memdria, o LCD ird apresentar o
valor médio dos dltimos trés resultados neste banco. Se ndo for armazenado nenhum resultado, o LCD
mostrara tragos como na Figura 7-3.
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c. Quando a média for apresentada, prima o botdo “MEM” para o resultado mais recente. Confira a Figura
7-4. Em seguida, a pressdo arterial e a frequéncia cardiaca serdo apresentadas separadamente. O
simbolo de batimento cardiaco irregular (se existir) piscara. Confira a Figura 7-5&7-6. Prima novamente
o botdo “MEM” para rever o préximo resultado. Confira a Figura 7-7. Desta forma, pressionando
repetidamente o botdo “MEM” sdo apresentados os respetivos resultados medidos anteriormente.

d. Ao visualizar os resultados armazenados, o monitor desligar-se-a automaticamente apds 1 minuto sem
operagdo. Também pode premir o botdo “START” para desligar o monitor manualmente.

8. EXCLUSAO DAS MEDICOES DA MEMORIA

Quando qualquer resultado (exceto a leitura média dos Ultimos trés resultados) estiver a ser apresentado, mantendo

o botdo “MEM” premido durante trés segundos, todos os resultados no banco de meméria atual serdo eliminados

apos trés “bipes”. O LCD ird mostrar a Figura 8, pri IEM” ou “START” para desligar o monitor.

Figura 8

9. AVALIACAO DA HIPERTENSAO ARTERIAL PARA ADULTOS

A Organizagdo Mundial de Saude estabeleceu as seguintes orientagdes para avaliar a hipertensdo arterial
(independentemente da idade ou do sexo). Note que outros fatores (por exemplo, diabetes, obesidade,
tabagismo etc.) devem ser considerados. Consulte o seu médico para uma avaliagdo precisa. SO altere
qualquer tratamento existente apos consultar um profissional médico.

sislica
(mmHg) CLASSIFICAGAODA | SBP | DBP
PRESSAO SANGUINEA | mmHg | mmHg
Ideal <120 | <60
N Normal 120129 | 8064
Hipertensio suave Alta-Normal 130139 | 8569
FC alta - normal
s doGraul  [140-159 | 90-99
FCnormal o =
- Hipertensdo Grau2 | 160-179 [100-109|
Hipertenséo Grau3 | =180 | =110
Oy T e

(S ——————

Nota: As orientagdes ndo devem ser utilizadas como base para o autodiagndstico ou condigdes de
emergéncia, mas apenas para diferenciar entre classificagdes gerais dos niveis de pressao arterial.
10. SOLUCAO DE PROBLEMAS (1)

PROBLEMA _[POSSIVEL CAUSA SOLUCAO
A posicdo da bragadeira ndo estava correta ou [Aplique a bragadeira corretamente
ndo estava devidamente apertada e tente de novo
A postura corporal ndo estava correta durante Reveja as secdes “P-OSTURA CORPORAL
) p P DURANTE A MEDICAO” das instrucdes e
Ovisor LCD o teste teste d
mostra um este de novo.
resultado Fala, movimento do brago ou do corpo, raiva, |Repita o teste quando estiver calmo e sem
anormal excitagdo ou nervosismo durante o teste falar ou se mexer durante o teste
N3o é apropriado que as pessoas
Batimento cardiaco irregular (arritmia) com arritmia grave utilizem este
esfigmomandémetro eletrénico.

11. SOLUCAO DE PROBLEMAS (2)

PROBLEMA POSSIVEL CAUSA SOLUCAO
O LCD mostra o simbolo de | Pilhas fracas Troque as baterias
bateria fraca il

O LCD mostra “Er 0” O sistema de pressdo é instavel antes da N3o se mova e tente de

medicdo novo.

O LCD mostra “Er 1”
O LCD mostra “Er 2”

Falha ao detectar a pressdo sistdlica
Falha ao detectar a pressdo diastélica

O LCD mostra “Er 3” Sistema pneumdtico bloqueado ou bragadeira

muito apertada durante a insuflagdo Aplique a bragadeira
corretamente e tente de

novo

O LCD mostra “Er 4” Fugas no sistema pneumdtico ou bragadeira

muito frouxa durante a insuflagdo

O LCD mostra “Er 5” Pressdo da bragadeira acima de 300 mmHg Mega novamente apds
cinco minutos. Se 0 monitor
ainda estiver anormal,
contacte o distribuidor local

ou a fabrica.

O LCD mostra “Er 6” Mais de 3 minutos com pressdo da bragadeira

acima de 15 mmHg
Erro de acesso do EEPROM

Erro de verificagdo do parametro do
dispositivo

O LCD mostra “Er 7”
O LCD mostra “Er 8”

O LCD mostra “Er A” Erro do parametro do sensor de pressdo

Retire as baterias durante
cinco minutos e depois
volte a instalar todas.

Sem resposta quando Funcionamento incorreto ou forte
pressiona o botdo ou carrega |interferéncia eletromagnética.
a bateria.

MANUTENGAO
1. Evite deixar cair ou submeter o dispositivo a impactos fortes.

2. A Evite temperaturas elevadas e exposi¢do prolongada a luz solar direta. Ndo mergulhe o dispositivo
em agua, pois ird danifica-lo.

3. Alteragdes ou modificagdes ndo aprovadas pelo fabricante anulardo a garantia do utilizador. Ndo
desmonte nem tente reparar o aparelho ou os seus componentes.

4. Remova as baterias se o dispositivo ndo for utilizado durante mais de um més para evitar danos
devido a fuga das baterias.

Recomenda-se que o desempenho do dispositivo seja verificado a cada dois anos.

Limpe o dispositivo com um pano seco e macio ou um pano macio humedecido com dgua, alcool

desinfetante ou detergente diluido (torga o pano para remover o maximo de liquido possivel antes de

limpar o dispositivo).

7. Mantenha a bragadeira limpa. Se a bragadeira ficar suja, retire-a do dispositivo e limpe manualmente
com detergente neutro e depois enxague bem com agua fria. Nunca seque a bragadeira na maquina
de secar roupa nem o passe a ferro. Para uso pessoal, recomenda-se que a bragadeira seja limpa ap6s
aproximadamente 200 utilizages. A desinfe¢do sera recomendada se a bragadeira for utilizada num
hospital ou clinica. Limpe o lado interior da bragadeira (o lado que entra em contacto com a pele) com um
pano macio ligeiramente humedecido em alcool etilico (75 a 90%). Deixe secar ao ar livre.

8. Podemos fornecer diagramas de circuitos de produtos e informagGes sobre componentes reparaveis ao
pessoal de manutengdo qualificado, se necessario.

9. Aguarde antes de mover o dispositivo entre temperaturas extremas (por exemplo, armazenamento,
durante o transporte) para um ambiente de funcionamento normal. O dispositivo demora
aproximadamente duas horas a aquecer ou arrefecer antes da utilizagdo.

10. O dispositivo ndo deve receber manutengdo ou reparagdo enquanto estiver a ser utilizado.

INFORMAGCAO DE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

* Este dispositivo médico cumpre os seguintes requisitos essenciais de desempenho:

1. Limites do erro da indicagdo da pressdo da bragadeira.

2. Reprodutibilidade da determinagdo da pressdo arterial.

Quando a EMI afetar o desempenho acima, pare de utilizar o dispositivo.

A utilizagdo deste equipamento adjacente a, ou empilhado com, outro equipamento deve ser evitada, uma
vez que pode resultar num funcionamento inapropriado. Se tal utilizagdo for necessaria, este equipamento e
os restantes equipamentos devem ser observados para verificar se funcionam normalmente.

Utilizagdo 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.”

Os equipamentos (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas externas) devem ser utilizados
no maximo a 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do dispositivo, incluindo cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrério, podera resultar numa degradagdo do desempenho deste equipamento.
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Tabela 1 - Emissdes

Fenémeno Conformidade Ambiente eletromagnético

Emissdes RF radiadas CISPR 11 Ambiente de assisténcia médica domiciliar
Usudrio 1, Classe B

Distorgdo harmdnica CEl 61000-3-2 Este dispositivo é alimentado por baterias
N.D.

Flutuagdes e tremulagdo CEI 61000-3-3 Este dispositivo é alimentado por baterias

da tensdo N.D.

Tabela 2 - Porta do gabinete

Fenémeno Padrdo EMC basico Niveis do teste de imunidade
Ambiente de satude domiciliar
Descarga CEl 61000-4-2 + 8 kV pelo contacto
Eletrostdtica +2KkV, £4kV, +8kV, + 15 kV pelo ar
Campo de EM de RF radiada CEl 61000-4-3 10 V/m
80 MHz até 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz
Campos de proximidade de equipamentos | CEl 61000-4-3 Consulte a Tabela 3
de comunicagdo sem fios RF
Campos magnéticos de frequéncia de CEl 61000-4-8 30A/m
poténcia nominal 50 Hz ou 60 Hz
Tabela 3 — Campos de pr idade de i de 30 sem fio de RF
Frequéncia de ensaio Banda Niveis do teste de imunidade
(MHz) (MHz) Ambiente profissional das instalagdes de satide
385 380-390 Modulagdo de pulso 18 Hz, 27 V/m
450 430-470 FM, +5 kHz de desvio, 1 kHz de seno, 28 V/m
710 704-787 Modulagdo de pulso 217 Hz, 9 V/m
745
780
810 800-960 Modulagdo de pulso 18 Hz, 28 V/m
870
930
1720 1700-1990 Modulagdo de pulso 217 Hz, 28 V/m
1845
1970
2450 2400-2570 Modulagdo de pulso 217 Hz, 28 V/m
5240 5100-5800 Modulagdo de pulso 217 Hz, 9 V/m
5500
5785

Eliminagdo: O produto ndo deve ser eliminado junto com outros detritos domésticos. Os utilizadores devem levar os
aparelhos a serem eliminados junto do pontos de recolha inicados para a re-ciclagem dos aparelhos elétricos e
== cletrénicos

CONDICOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrdo GIMA de 12 meses.
Data de emiss&o: 10 de abril de 2025
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IT - Data di fabbricazione GB - Date of manufacture FR - Date de fabrication ES - Fecha
de fabricacion PT - Data de fabrico DE - Herstellungsdatum GR - Hugpopunvia napaywyrg
PL - Data produkcj SE - Tillverkningsdatum RO - Data fabricatiei HU - Gydrtds datuma
il 7o) AR
IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant ES - Fabricante PT - Fabricante DE -

Hersteller GR - MNapaywydg PL - Producent SE - Tillverkare RO - Producdtor HU - Gyarto
daiuanll &S5J1- AR
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IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from sunlight FR - A conserver
a l'abri de la lumiére du soleil ES - Conservar al amparo de la luz solar PT - Guardar ao

|
/\/\T//\ abrigo da luzsolar DE - Vor Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern GR - Kpatriote o pakptd
a and nAwakr aktwoPolia  PL - Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego SE - Skyddas

fran solljus RO - A se pastra ferit de razele soarelui HU - Napfénytdl védve tirolandd
owedidl £qub (56 1auny Jadoes - AR
IT - Importato da GB - Imported by FR - Importé par ES -Importado por PT - Importado

por DE - Eingefithrt von GR - Elcaywyrj and PL - Importowane przez SE - Importerad av
RO - Importat de HU - Importélta

&
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IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry place FR - A conserver
dans un endroit frais et sec ES - Conservar en un lugar frescoy seco PT- Armazenar em
Ly local fresco e seco DE - An einem kiihlen und trockenen Ort lagern GR - Awatnpeital og
8pooepo kat oteyvo neptBdMlov  PL - Przechowywaé w suchym miejscu  SE - Férvara pa
svalt och torrt stalle RO - A se pastra intr-un loc rdcoros si uscat HU - Szaraz, hiivés helyen
térolandé

el egud 8 Wany Jadey - SA

IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avvertenze) per 'uso GB
- Caution: read instructions (warnings) carefully FR - Attention: lisez attentivement
les instructions (avertissements) ES - Precaucion: lea las instrucciones (advertencias)
cuidadosamente PT - Cuidado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente DE - Achtung:
Anweisungen (Warnungen) sorgfiltig lesen GR - Mpoooxr: SlaBdote MPOOEKTKA TLG
obnyieg (evotdoeig) PL - Ostrzezenie - Zobacz instrukcje obstugi SE - Varsamhet: |ds
anvisningarna (varningar) noga RO - Atentie: Cititi si respectati cu atentie instructiunile
(avertismentele) de utilizare HU - Figyelem: Figyelmesen olvassa el és kdvesse a hasznalati
utasitasokat (figyelmeztetéseket)
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IT - Seguire le istruzioni per 'uso GB - Follow instructions for use FR - Suivez les
instructions d’utilisation ES - Siga las instrucciones de uso PT - Siga as instrugdes de
uso DE - Folgen Sie den Anweisungen GR - AkolouBrote tig o8nyieg xpriong PL - Patrz
podrecznik uzytkownika SE - Folj bruksanvisningen RO - Respectati instructiunile de
utilizare HU - Kbvesse a hasznalati utasitdsoka
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IT - Limite di umidita GB - Humidity limit FR- Limite d’humidité ES - Limite de humedad

PT - Limite de humididade DE - Feuchtigkeitsgrenzwert GR - Opto uypaociag PL-Granica

wilgotnosci SE - Fuktighetsgrdns RO - Limitd de umiditate HU - Paratartalom hatarérték
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IT - Limite di temperatura GB - Temperature limit FR -Limite de température ES - Limite de
temperatur PT - Limite de temperatura DE - Temperaturgrenzwert GR - Alatnpeitat petagy
-10 kot 49°C PL - Przechowuj pomiedzy i ° C SE - Lagras mellan och °C RO - A se pastra la
temperaturi cuprinse intre si °C HU - és °C koz6tt tarolando
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IT - Numero di lotto GB - Lot number FR - Numéro de lot ES - Numero de lote PT
- Numero de lote DE - Chargennummer GR - ApiBuog maptibag PL - Kod partii - SE -
Satsnummer RO - Numar de lot HU - Tételszam
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IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit ES - Cédigo producto PT -
Cédigo produto DE - Erzeugniscode GR - Kwdtkog mpoiovtog PL - Numer katalogowy
SE - Produktkod RO - Cod produs HU - Termékkod
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IT - Smaltimento RAEE GB - WEEE disposal FR - Disposition DEEE ES - Disposicion WEEE
PT - Disposi¢do REEE DE - Beseitigung WEEE GR - AudBeon WEEE PL - Oddzielna zbidrka
dla tego urzadzenia SE - Avfallshantering av elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE)
RO - Eliminare DEEE HU - RAEE szerinti artalmatlanitas
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IT - Dispositivo medico conforme al regolamento (UE) 2017/745 GB - Medical Device
compliant with Regulation (EU) 2017/745 FR - Dispositif médical conforme au réglement
(UE) 2017/745 ES - Producto sanitario conforme con el reglamento (UE) 2017/745
PT - Dispositivo médico em conformidade com a regulamento (UE) 2017/745 DE -
c € Medizinprodukt im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 GR - latptkr} ouokeur cUpdwva
pe tnv KANONIZMOS (EE) 2017/745 PL - Wyréb medyczny zgodny z Rozporzadzenie (UE)
2017/745 SE - Den medicintekniska produkten éverensstimmer med férordning 2017/745
(EU) RO - Dispozitiv medical conform regulamentului (UE) 2017/745 HU - A 2017/745/EU
rendeletnek megfelel6 orvostechnikai eszkoz
(UE) 2017/745 49l g0 33153 ob ko= - AR

IT - Dispositivo medico GB - Medical Device FR - Dispositif médical ES - Producto sanitario
PT - Dispositivo médico DE - Medizinprodukt GR - latpotexvoloykd mpoiév PL - Wyrdb
medyczny SE - Medicinteknisk produkt RO - Dispozitiv medical HU - Orvostechnikai eszkz

bk -SA

IT - Rappresentante autorizzato GB - Authorized representative in the European Union
FR - Représentant autorisé ES - Representante autorizado PT - Representante autorizado
DE - Autorisierter Vertreter GR - fouctootnpévog avtupoécwnog PL - Upowazniony

przedstawiciel SE - Auktoriserad representant HU - Meghatalmazott képvisel6 RO -

Reprezentant autorizat
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IT - Parte applicata di tipo BF GB - Type BF applied part FR - Appareil de type BF ES -
Aparato de tipo BF PT - Aparelho de tipo BF DE - Gerdtetyp BF GR - Zuokeurj TUmou
BF PL - Z czescig typu BF SE - Typ BF tillimpad del HU - Meghatalmazott képvisel6 RO
- Reprezentant autorizat
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T - Identificatore univoco del dispositivo GB - Unique device identifier FR - Identifiant
unique de I'appareil ES - Identificador de dispositivo Unico PT - Identificador exclusivo do
dispositivo DE - Unique Device Identifier (Eindeutige Kennung des Geréts GR - Movasikod
avayvwpLoTikd ouokeuri PL - Unikalny identyfikator urzadzenia SE - Unik identifierare
for enheten RO - Identificatorul unic al dispozitivului HU - Az eszk6z egyedi azonositdja

el y8 e - AR

IT - Grado di protezione dell'involucro GB - Covering Protection rate FR - Degré de
protection de I'enveloppe ES - Tasa de proteccidn de cobertura PT - Grau de protegdo
|P22 do invélucro DE - Deckungsschutzrate GR - Agiktng oteyavotntag PL - Stopier
ochrony obudowy SE - Skyddsgrad RO - Grad de protectie asigurat prin carcasd HU - A
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IT - Numero di serie GB - Serial number FR - Numéro de série ES - NUmero de serie PT

@l - Ndmero de série DE - Seriennummer GR - Zeiplakdg aplOudg PL- Numer seryjny SE
- Serienummer RO - Numar de serie HU - Sorozatszam
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IT - Non sicuro in ambiente RM  GB - MR Unsafe FR - IRM dangereuse ES - MR Inseguro

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

@ GR - Mn aodalég yia MR PL - Niebezpieczne w srodowisku RM  SE - Inte siker i MR-
miljo RO - Nesigur pentru RM HU - MR nem biztonsagos
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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

SMART-WRIST
e MISURATORE DI PRESSIONE AUTOMATICO DA POLSO

e WRIST AUTOMATIC BLOOD PRESSURE MONITOR

e TENSIOMETRE AUTOMATIQUE AU POIGNET

e MONITOR AUTOMATICO DE PRESION ARTERIAL DE MUNECA
e MONITOR AUTOMATICO DE PRESSAO ARTERIAL DE PULSO

e AUTOMATISCHES HANDGELENK-BLUTDRUCKMESSGERAT

¢ AUTOMATYCZNY CISNIENIOMIERZ NADGARSTKOWY

e AYTOMATO NIESOMETPO KAPMOY

e AUTOMATISK BLODTRYCKSMATARE FOR HANDLEDEN

e TENSIOMETRU AUTOMAT PENTRU INCHEIETURA MAINII

o INTELLIGENS AUTOMATA VERNYOMASMERG

esazadl (po éLB.lzﬂ pul lais ol Slg> @

ATTENTION: The operators must carefully read and completely understand the present manual before using the product.
ATTENZIONE: Gli operatori devono leggere e capire completamente questo manuale prima di utilizzare il prodotto.
AVIS: Les opérateurs doivent lire et bien comprendre ce manuel avant d’utiliser le produit.

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

CUIDADO: Os op: devem ler e compi este manual completamente antes de usar o produto.

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

UWAGA: Operatorzy muszq w catosci przeczytac i zrozumiec niniejszq instrukcje przed uzyciem produktu.

IMPOZOXH: OL XelpLOTEG MPEMEL var SlaBdoouv Kat val KaTavorioouV MANPpwS auTO To eYXELPISLO TPLY altd TN Xpron Tou
TpoiovTog.

ATENTIE: Operatorii trebuie sd citeascd si sd inteleagd complet acest manual inainte de a utiliza produsul.

VIGYAZAT: A kezel6knek el kell olvasniuk és meg kell érteniiik ezt a kézikonyvet a termék haszndlata el6tt.
FORSIKTIGHET: Operatérer maste lisa och forsta denna manual helt innan de anvénder produkten.

il plascied i3 Lol dagdy 1o Bely3 opliaal) e oo 2l

GIMA 32918

ANDON HEALTH CO., LTD.
No. 3 JinPing Street, YaAn Road, Nankai District,
Tianjin 300190, China - Made in China

KD-735

iHealthLabs Europe SAS

36 Rue de Ponthieu,

75008, Paris, France

Gima S.p.A.

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