ENGLISH

Wrist Blood Pressure Monitor - MODEL KD-558 (ELECTRONIC SPHYGMOMANOMETER)
Instruction Manual

IMPORTANT INFORMATION

Please read this instruction manual carefully before using the product.

Thank you for purchasing the Arm Blood Pressure Monitor. Please retain this Instruction Manual for
reference.

NORMAL BLOOD PRESSURE FLUCTUATION

Blood pressure is affected by various factors, including excitement, stress, body position, and physical
activities such as eating, drinking, smoking, or even taking a blood pressure measurement. As a result,
it is unusual to obtain identical blood pressure readings multiple times.

Blood pressure fluctuates constantly throughout the day and night. Typically, it continues to rise during
the day and peaks while most people are awake and active. It then drops in the evening, reaching its
lowest between midnight and 3 a.m. while most people sleep.

Considering the above information, measuring your blood pressure at approximately the same time
every day is recommended.

Taking measurements more often than necessary may cause an injury due to blood flow interference,
so please always rest at least 60 to 90 seconds between measurements to allow the blood circulation in
your arm to recover.

BOX CONTENTS

1 x Blood Pressure Monitor
1 x Instruction Manual

1 x Cuff

1 x Soft Storage Case
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INTENDED USE

Fully Automatic Electronic Sphygmomanometer is for use by medical professionals or at home and is a non-

invasive blood pressure measurement system intended to measure the diastolic and systolic blood pressures
and pulse rate of an adult individual by using a non-invasive technique in which an inflatable cuff is wrapped
around the upper arm. The cuff circumference is limited to 22cm - 30cm (approx. 8.7"- 18.9").

INTENDED USER:
Medical professionals or lay person.
CONTRAINDICATION

This blood pressure monitor (electronic spk
severe arrhythmia.
PRODUCT DESCRIPTION
Based on oscillometric methodology and a silicon-integrated pressure sensor, blood pressure and pulse
rate can be measured automatically and non-invasively. Users can operate the device themselves.
The liquid crystal display (LCD) shows blood pressure and pulse rate. This blood pressure monitoring
device can store up to 60 readings for each of two different users, along with the date and time of each
measurement.
This blood pressure monitor has been designed in accordance with the requirements of 1ISO 81060-2:2018.

) is not for people with

SPECIFICATIONS Diastolic: 40 to 199 mmHg

1. Product name: Arm Blood Pressure Monitor Pulse rate: 40 to 180 beats/minute

2. Model: KD-558 11. Accuracy:

3. Classification: Internally powered, Type BF Pressure: +3mmHg
applied part,IP20,No AP or APG,Continuous Pulse rate: Less than 60: +3bpm
operation More than 60 (incl.

4. Machine size: Approx. 138mm x 98mm x 12. Environmental temperature for operation:
48mm(5.4" x 3.9" x 1.9") 10°C~40°C(50°F~104°F)

5. Cuff circumference: 22cm-30cm(8.77-11.8"); 13. Environmental humidity for operation:
30cm-42cm(11.8"-16.5")(Optional); <90%RH
42cm-48cm(16.5"-18.9")(Optional). 14. Environmental temperature for storage and

6. Weight: Approx. 211g (7.4 oz.) (exclude transport: -20°C~55°C(-4°F~131°F)
batteries and cuff) 15. Environmental humidity for storage and

7. Measuring method: Oscillometric method transport: <90%RH

8. Memory volume: Two users, 60 16. Environmental pressure: 80kPa-105kPa
measurements each 17. Battery life: Approx 500 measurements

9. Power source: batteries: 4 x1.5V === SIZEAA  18. Product life:

10. Measurement range: Monitor: 3 years
Cuff pressure: 0 to 300 mmHg Cuff: 3 years (with 3 uses daily)
Systolic: 60 to 260 mmHg

IMPORTANT SAFETY INFORMATION
Please read the Important Safety Information in this instruction manual before using the device.

Warning: Indicates a potentially hazardous situation which, if not
avoided, could result in death or serious injury.

The device should not be used for patients with artificial hearts or lungs. The device should not be
used for neonates, infants, children or persons who cannot express themselves. This device has not
been validated for use on pregnant patients.

The device should not be used for patients with poor peripheral circulation, noticeably low blood
pressure, or low body temperature.

Consult your physician before using the device for any of the following conditions: common
arrhythmias, such as atrial or ventricular premature beats or atrial fibrillation, arterial sclerosis, poor
perfusion, diabetes, pre-eclampsia, and renal diseases.

Do not use this device in a moving vehicle.

Do not use this device If you are allergic to plastic/rubber.

Please do not share the cuff to prevent the risk of infection and cross-contamination.

Do not use a cuff other than the one supplied by the manufacturer. Disregarding this safety
instruction may bring about a biocompatible hazard, result in measurement error.

Never let children or persons incapable of expressing themselves independently use the device. Keep
the device safely stored and inaccessible to children to prevent them from swallowing the batteries
or other small parts.

Keep the cuff tube away from children to avoid the risk of strangulation or asphyxiation.

As the alternative small-bore connector used for this medical device is designed differently from the
connector specified in the I1SO 80369 series, the user will need to taker steps to reduce the risk of
incorrectly connecting.

See the section regarding ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY INFORMATION for information regarding
potential electromagnetic interference (EMI) or other interference between the device and other

devices4® Please do not use the device within the environment of the following devices: magnetic
resonance imaging, computerized axial tomography, diathermy, radio frequency (RF) identification,
active high-frequency surgical equipment, electromagnetic security systems such as metal detectors,
and not intended for use in an oxygen»rich environment.

Caution: ly hazardous sif which, if not i ,

may result in minor or moderate injury to the user.

Stay quiet and calm, and rest for five minutes before taking your blood pressure measurement. Relax for a
minimum of 1 to 1.5 minutes between measurements to allow the blood circulation in your arm to recover.
Do not speak or move your body or arm during the measurement. Motion, trembling, and shivering
during measurement may affect the result.
Prolonged overinflation (cuff pressure exceeds 300 mmHg or is above 15 mmHg for longer than 3
minutes) of the bladder may cause ecchymoma (a tumor-like swelling composed of extravasated
blood) of the arm.
The device might not meet its performance specifications or cause safety hazards if stored or used
outside the specified temperature and humidity ranges listed in the specifications.
Consult your physician before use if any of the following scenarios are applicable:
1) The cuff will be applied over a wound or inflammation disease;
2) The cuff will be applied on any arm where intravascular access or therapy, or an arterio-venous
(A-V) shunt, is present;
3) The cuff will be applied to the arm on the same side as a mastectomy or lymph node clearance;
4) The device will be used simultaneously with other monitoring medical equipment on the same arm;
Blood pressure measurements determined by this device are equivalent to those obtained by a
trained observer using the cuff/stethoscope auscultation method, within the limits prescribed by the
American National Standard Institute, electronic or automated sphygmomanometers.
A signal will be displayed if the blood pressure measurement procedure detects an irregular
heartbeat (IHB) brought on by common arrhythmias.
Under this condition, the electronic sphygmomanometer can keep functioning, but the results may
not be accurate. Please consult your physician for a precise assessment.
There are two conditions under which the signal of IHB will be displayed:
1) The coefficient of variation of pulse period >25 percent.
2) The difference in adjacent pulse periods is> 0.14 seconds, and the number of such pulses is more
than 53 percent of the total number.
Please check the condition of the arm being used to ensure that the device is not impairing the
patient’s blood circulation when in use.
All serious accidents concerning the medical device supplied by us must be reported to the

urer and authority of the member state where your registered office is
located.

SETUP AND OPERATION

1. INSTALLING BATTERY

a. Open the battery cover at the back of the device.

b. Insert Four “AA” batteries. Make sure the batteries are inserted according to the positive and

negative marks (“+” and “-”) printed in the battery housing.

c. Close the battery cover.

Note:

When LCD shows a low battery symbol v, replace all batteries with new ones.

Rechargeable batteries are not suitable for this device.
Avoid getting battery fluid in your eyes. If battery fluid gets in your eyes, immediately rinse with
plenty of clean water and consult with your physician.

The negative (-) side of the battery should be touching the spring.

A Ensure the battery cover is intact and not damaged before installing the battery.

2-CLOCK AND DATE ADJUSTMENT

a. Once you install the battery or turn off the monitor, it will enter Clock Mode, and LCD will display
time and date by turns. See Figure 2&2-1.
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Figure 2

. While the monitor is in Clock Mode, pressing both the “START” and “MEM” button simultaneously, a
beep is heard and the month will blink at first. See Figure 2-2. Press the button “START” repeatedly,
the day, hour and minute will blink in turn. While the number is blinking, press the button “MEM” to
increase the number. Keep on pressing the button “MEM”, the number will increase fast.

. You can turn off the monitor by pressing “START” button when the minute is blinking, then the time
and date is confirmed.

d. The monitor will turn off automatically after 1 minute of no operation, with the time and date unchanged.

. Once you change the batteries, you should readjust the time and date.

3 - CONNECTING THE CUFF TO THE DEVICE

Insert the end of the cuff tube firmly into the device’s air tube socket.

4-APPLYING THE CUFF

a. Pull the cuff through the metal loop (See Figure 4-1). Slide your bare
arm through the cuff and tighten it securely. Close the velcro to fasten the cuff in place.

b. Ensure the bottom of the cuff is positioned1 to 2 cm above your elbow joint and fits comfortably, yet
snugly, around your arm. You should be able to insert one finger between your arm and the cuff. If
applying the cuff on your left arm, Position the cuff so that the cuff tube is in the middle of your arm
and line with your middle finger (See Figure 4-2).

If applying the cuff on your right arm, Position the cuff so that the cuff tube is at the side

of your elbow and in line with your little finger (See Figure 4-3)
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Note:

o Please refer to the cuff circumference range in “SPECIFICATIONS” to ensure appropriate usage.
¢ Always measure on the same arm for consistency.

¢ Do not apply the cuff if the arm has inflammation, acute diseases, or skin wounds.

To prevent measurement failure or injury, please avoid squeezing or bending the connection
tube during the measurement process.

5-BODY POSTURE DURING MEASUREMENT

Sitting during measurement:

a. Sit with your feet flat on the floor and avoid crossing your legs.

b. Extend your arm with your palm facing up, resting comfortably on a flat surface.

c. Position the cuff to be at the same level as your heart.

Lying down during measurement:

a. Lie on your back.

b. Place your left arm straight along your side with your palm facing up.

c. Ensure the cuff is positioned at the same level as your heart.

6 - TAKING YOUR BLOOD PRESSURE READING

a. After applying the cuff and your body is in a comfortable position, press the
“START” button. A beep is heard and all display characters are shown for self-test.
See Figure 6. Please contact the service center if segment is missing.

b. Then the current memory bank (U1 or U2) is blinking. See Figure 6-1. Press “MEM” button to
change over to other bank. See Figure 6-2. Confirm your selection by pressing “START” button.
The current bank can also be confirmed automatically after 5 seconds with no operation.

Figure 6 Figure 6-1 Figure 6-2

After selecting the memory bank, the monitor starts to seek zero pressure. See Figure 6-3.

. The monitor inflates the cuff until sufficient pressure has built up for a measurement. Then the monitor
slowly releases air from the cuff and carries out the measurement. Finally the blood pressure and pulse
rate will be calculated and displayed on the LCD screen separately. Irregular heartbeat symbol (if any) will
blink. See Figure 6-4&6-5. The result will be automatically stored in the current memory bank.
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Figure 6-3 Figure 6-4 Figure 6-5

e. After measurement, the monitor will turn off automatically after 1 minute of no operation.
Alternatively, you can press the “START” button to turn off the monitor manually.

f. During measurement, you can press the “START” button to turn off the monitor manually.

Note: Please consult a health care professional for interpretation of pressure measurements.

7 - DISPLAYING STORED RESULTS

a. After the measurement, you can review the measurements in the current memory bank by pressing
button “MEM”. Now the LCD displays the amount of the results in the current bank. See Figure 7.
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b. Alternatively, press “MEM” button in Clock Mode to display the stored results. The current memory
bank will blink and the amount of results in this bank will be displayed. See Figure 7-1. Press “START”
button to change over to other bank. See Figure 7-2. Confirm your selection by pressing “MEM”
button. The current bank can also be confirmed automatically after 5 seconds with no operation.

c. After selecting the memory bank, the LCD will display the average value of the last three results in
this bank, See Figure 7-3 &7-4. If no result stored, LCD will show dashes as Figure 7-5.
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d. When the average is displayed, press the “MEM” button, the most recent result will be displayed.
See Figure 7-6. Followed by, the blood pressure and pulse rate will be shown separately. Irregular
heartbeat symbol (if any) will blink. See Figure 7-7&7-8. Press “MEM” button again to review the
next result. See Figure 7-9. In this way, repeatedly pressing the “MEM” button displays the respective
results measured previously.
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e. When displaying the stored results, the monitor will turn off automatically after 1 minute of no
operation. You can also press the button “START” to turn off the monitor manually

8-DELETING MEASUREMENTS FROM THE MEMORY

When any result (except average reading of the last three results)is displaying, keeping

on pressing button “MEM” for three seconds, all results in the current memory bank @ e -

will be deleted after three “beep”. LCD will show Figure 8, Press the button “MEM” or --

“START”, the monitor will turn off.

Figure 8
9 - ASSESSING HIGH BLOOD PRESSURE
Systolic =
{imecki) BLoop PRessuRe | SBP | DBP
CLASSIFICATION mmHg | mmHg
Optimal <120 | <80
™
& Normal 120-129 | 80-84
i High-Normal 130-139 | 85-89

High-normsal BP
Grade 1 Hypertension | 140-159 | 90-99
Normal BP 2
ok W Grade 2 Hypertension | 160-179 [100-109
Grade3 Hypertension | =180 | =110
CECEC D Disstolic
(mmHg)  WHOASH Definitions and Classification of Biood Pressure Levels
FOR ADULTS

The World Health Organization has established the following guidelines for assessing high blood pressure
(regardless of age or gender). Please note that other factors (e.g., diabetes, obesity, smoking, etc.) must
be considered.

Consult with your physician for an accurate assessment. Only change any existing

course of treatment by yourself after first seeking the advice of a medical professional.

Note: The guidelines are not intended to be used as a basis for self-diagnosis or emergency conditions
but only to differentiate between general classifications of blood pressure levels.

10- TECHNICAL ALARM DESCRIPTION

The device will show ‘HI’ or ‘Lo’ as a technical alarm on the LCD, with no delay, if the determined blood
pressure (systolic or diastolic) is outside the range stated in the “SPECIFICATIONS” section. In this case,
you should consult a physician or check to ensure you have followed the instructions.

The technical alarm is preset and cannot be adjusted or deactivated.

The technical alarm is non-latching and does not require a reset. The signal displayed on the LCD will
disappear automatically after about eight seconds.

11 - TROUBLESHOOTING (1)

USO PREVISTO
Lo sfigmomanometro elettronico € un dispositivo completamente automatico destinato ad essere
utilizzato da personale medico o in ambito domestico. Si tratta di un sistema non invasivo per la
misurazione della pressione sanguigna che consente di misurare la pressione diastolica e sistolica e

la frequenza del polso di un individuo adulto attraverso una tecnica non invasiva in cui un bracciale
gonfiabile viene avvolto attorno al braccio. La circonferenza del bracciale & regolabile nell’intervallo 22
cm - 30 cm (circa 8,7“-18,9”).
UTILIZZATORI PREVISTI:
personale medico o persone comuni.

CONTROINDICAZIONI
L'uso di questo sfigmomanometro elettronico non & indicato per chi soffre di gravi aritmie.
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Tramite il metodo oscillometrico e un sensore di pressione in silicone integrato, la pressione sanguigna e
la frequenza del polso possono essere misurate in modo automatico e non invasivo. Gli utenti possono
utilizzare autonomamente il dispositivo. Il display a cristalli liquidi (LCD) mostra la pressione sanguigna
e la frequenza del polso. Questo dispositivo per il monitoraggio della pressione sanguigna consente di

memorizzare fino a 60 risultati di misurazione, complete di data e ora, per ciascuno dei due utenti.
Questo sfigmomanometro & stato progettato in conformita ai requisiti della norma 1SO 81060-2:2018.

SPECIFICHE

1.

Nome del prodotto: Sfigmomanometro da
braccio

Pressione del bracciale: da 0 a 300 mmHg
Sistolica: da 60 a 260 mmHg
Diastolica: da 40 a 199 mmHg

2. Modello: KD-558 Frequenza del polso: 40-180 battiti/minuto
3. Classificazione: Alimentato internamente, 11.Accuratezza:

parteapplicata tipo IP20, AP o APG non Pressione: £3mmHg

disponibili, funzionamento continuo Frequenza del polso: Inferiore a 60: +3bpm
4. Dimensioni dell'apparecchio: Circa 138 mm x Superiore a 60 (incl.) : 5%

98 mm x 48 mm (5,4" x 3,9" x 1,9") 12.Temperatura ambiente per il funzionamento:
5. Circonferenza del bracciale: 22 cm-30 cm (8,7"-  10°C~40°C(50°F~104°F)

11,8");

13.Umidita ambientale per il funzionamento:

PROBLEM | POSSIBLE CAUSE SOLUTION

The cuff position was not correct or it was Apply the cuff correctly and try again

LCD not properly tightened

Display . |Review the “BODY POSTURE DURING MEASUREMENT”
:Igon‘glfmal Body posture was not correct during testing | (o ions of the instructions and re-test.

result Speaking, arm or body movement, angry,  [Re-test when calm and without speaking or moving

excited or nervous during testing during the test

It is inappropriate for people with serious arrhythmia

Irregular heartbeat (arrhythmia) to use this Electronic Sphygmomanometer.

12 - TROUBLESHOOTING (2)
PROBLEM

POSSIBLE CAUSE SOLUTION

LCD shows low battery symbol ¥4 |Low Battery Change the batteries
LCD shows “Er 0” Pressure system is unstable before
measurement

LCD shows “Er 1” Don’t move and try again.

LCD shows “Er 2”

Fail to detect systolic pressure

Fail to detect diastolic pressure
Pneumatic system blocked or cuff is
too tight during inflation Apply the cuff correctly and try
Pneumatic system leakage or cuffis |again

too loose during inflation

Cuff pressure above 300mmHg

More than 3 minutes with cuff
pressure above 15 mmHg

EEPROM accessing error

LCD shows “Er 8” Device parameter checking error
LCD shows “Er A” Pressure sensor parameter error
No response when you press button | Incorrect operation or strong

LCD shows “Er 3”

LCD shows “Er 4”

LCD shows “Er 5”

Measure again after five minutes.
If the monitor is still abnormal,
please contact the local distributor
or the factory.

LCD shows “Er 6”

LCD shows “Er 7”

Take out batteries for five minutes,

or load battery. electromagnetic interference. and then reinstall all batteries.
MAINTENANCE

1. A Avoid dropping or subjecting the device to substantial impacts.

2. A Avoid high temperatures and prolonged exposure to direct sunlight. Do not immerse the device
in water, which will damage it.

3. A Changes or modifications not approved by the manufacturer will void the user’s warranty. Do not
disassemble or attempt to repair the device or its components.

4. A Remove the batteries if the device is not used for longer than one month to avoid damage due
to battery leakage.

A It is recommended that the device’s performance be checked every two years.

6. Clean the device with a dry, soft cloth or a soft cloth dampened with water, disinfectant alcohol, or diluted
detergent (wring out the cloth to remove as much liquid as possible before wiping the device).

7. Please keep the cuff clean. If the cuff becomes dirty, remove it from the device and clean it by
hand with mild detergent, then rinse it thoroughly with cold water. Never dry the cuff in a clothes
dryer or iron it. For personal use, it is recommended that the cuff be cleaned after it has been used
approximately 200 times. Disinfecting is recommended if the cuff is used in a hospital or a clinic.
Wipe the cuff’s inner side (the side that contacts the skin) with a soft cloth, lightly moistened with
Ethyl alcohol (75 to 90 percent). Then, air-dry the cuff.

8. We can provide product circuit diagrams and repairable component information to qualified
maintenance service personnel if necessary.

9. Please wait when moving the device between extreme temperatures (e.g., storage, during transport)
to a normal operating environment. The device takes approximately two hours to warm up or cool
down before use.

10. The device shall not be serviced or maintained while in use.

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY INFORMATION

This medical device meets the following essential performance requirements:

1. Limits of the error of the cuff pressure indication.

2. Reproducibility of the blood pressure determination.

When EMI affects the above performance, please stop using the device.

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 usually operate.

* 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.”

Equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should be used no
closer than 30 cm (12 inches) to any part of the device, including cables specified by the manufacturer.
Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.”

o

Table1-

Phenomenon Compliance Electromagnetic Environment

Radiated RF emissions CISPR 11 Home healthcare environment
User 1, Class B

Harmonic distortion IEC 61000-3-2 This device is powered by batteries
NA

Voltage fluctuations and flicker |IEC 61000-3-3 This device is powered by batteries
NA

Table 2 — Enclosure Port

Phenomenon Basic EMC Standard Immunity Test Levels
Home Healthcare Environment
Electrostatic |IEC 61000-4-2 +8 kV contact
Discharge +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV air
Radiated RF EM field IEC 61000-4-3 10 V/m
80 MHz to 2.7 GHz
80% AM at 1 kHz
Proximity fields from RF wireless |IEC 61000-4-3 Refer to Table 3
communications equipment
Rated power frequency magnetic fields |IEC 61000-4-8 30 A/m
50 Hz or 60 Hz
Table 3 — Proximity Fields from RF Wireless C ication:
Test frequency Band Immunity Test Levels
(MHz) (MHz) Professional healthcare facility environment
385 380-390 Pulse modulation 18 Hz, 27 V/m
450 430-470 FM, %5 kHz deviation, 1 kHz sine, 28 \V/m
710
745 704-787 Pulse modulation 217 Hz, 9 V/m
780
810
870 800-960 Pulse modulation 18 Hz, 28 V/m
930
1720
1845 1700-1990 Pulse modulation 217 Hz, 28 V/m
1970
2450 2400-2570 Pulse modulation 217 Hz, 28 V/m
5240
5500 5100-5800 Pulse modulation 217 Hz, 9 V/m
5785

Date of issue: Apr. 10, 2025
Disposal: The product must not be disposed of along with other domestic waste. The users must dispose of this
equipment by bringing it to a specific recycling point for electric and electronic equipment.

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

ITALIANO

Sfigmomanometro da braccio - MODELLO KD-558 (SFIGMOMANOMETRO
ELETTRONICO)

Manuale di istruzioni

INFORMAZIONI IMPORTANTI

Si prega di leggere attentamente questo manuale di istruzioni prima di utilizzare il prodotto.

Grazie per aver acquistato questo Sfigmomanometro da braccio. Si prega di conservare questo manuale
di istruzioni per future consultazioni.

NORMALE OSCILLAZIONE DELLA PRESSIONE SANGUIGNA

Lattivita fisica, I'eccitazione, lo stress, mangiare, bere, fumare, la postura del corpo e molte altre attivita
o fattori influenzano il valore della pressione sanguigna. Per questo motivo & molto raro ottenere lo
stesso valore in piu misurazioni.

La pressione del sangue oscilla di continuo, giorno e notte. Generalmente, continua ad aumentare
durante il giorno e raggiunge il livello piu alto quando la maggior parte delle persone é sveglia e attiva.
Quindi cala la sera, raggiungendo il livello minimo tra mezzanotte e le 3 del mattino, quando la maggior
parte delle persone dorme.

In considerazione di quanto sopra, si consiglia di misurare la pressione ogni giorno alla stessa ora.
Misurazioni troppo frequenti possono interferire nella circolazione del sangue. E opportuno rilassarsi tra
una misurazione e l'altra per un breve periodo compreso almeno tra 60 e 90 secondi, per permettere la
ripresa della circolazione del sangue nel braccio.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE
1 x Sfigmomanometro
1 x Manuale di istruzioni
1 x Bracciale
1 x Custodia morbida
INDICATORI SUL DISPLAY
&'di dispositivo pronte _xIndicatore di batteria scarica
per il gonfiaggio H ﬁ -‘
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MEM
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e ’4 START

Bracciale v

Display LCD »

<90%RH
14.Temperatura ambiente per la conservazione e
il trasporto: -20°C~55°C(-4°F~131°F)
15.Umidita ambientale per la conservazione e il
trasporto: <90%RH
16.Pressione ambientale: 80kPa-105kPa
17.Durata della Batteria: Circa 500 misurazioni
18.Vita utile del prodotto:
Unita di monitoraggio: 3 anni
Bracciale: 3 anni (con 3 utilizzi al giorno)

30 cm-42 cm (11,8"-16,5")(Opzionale);
42 cm-48 cm (16,5"-18,9")(Opzionale).

6. Peso: Circa 211g (7,4 oz.) (escluse batterie e
bracciale)

7. Metodo di misurazione: Metodo oscillometrico

8. Capacita della memoria: Due utenti, 60
misurazioni ciascuno

9. Fonte di alimentazione: batterie: 4 x1,5V ===
FORMATO AA

10.Intervallo di misurazione:

INFORMAZIONI IMPORTANTI SULLA SICUREZZA
Leggere le Informazioni importanti sulla sicurezza contenute nel presente manuale di istruzioni prima di
utilizzare il dispositivo.

Avvertenze: Indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non
evitata, potrebbe causare decesso o lesioni gravi.

« |l dispositivo non deve essere utilizzato su pazienti con cuore o polmoni artificiali. Il dispositivo non deve
essere utilizzato su neonati, lattanti, bambini o persone non in grado di esprimersi autonomamente.
Questo dispositivo non & stato convalidato per I'uso su pazienti in stato di gravidanza.

Il dispositivo non deve essere utilizzato su pazienti con scarsa circolazione periferica, nello specifico
bassa pressione sanguigna o bassa temperatura corporea.

Rivolgersi al medico prima di utilizzare il dispositivo in una delle seguenti condizioni: aritmie comuni,
ad es. pulsazioni atriali o ventricolari premature

o fibrillazioni atriali, arteriosclerosi, scarsa perfusione, diabete, preeclampsia, patologie renali.

Non utilizzare questo dispositivo in un veicolo in movimento.

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

Non condividere il bracciale con persone infette per prevenire il rischio di

infezione e contaminazione crociata.

Non usare altri bracciali oltre a quello fornito dal produttore. Il mancato rispetto delle istruzioni sulla
sicurezza potrebbe causare rischi di biocompatibilita o errori nella misurazione.

Non permettere mai a bambini o persone incapaci di esprimersi di utilizzare autonomamente il
dispositivo. Conservare il dispositivo in modo sicuro, rendendolo inaccessibile ai bambini, cosi da
evitare che ne ingeriscano le batterie o i componenti di piccole dimensioni.

Tenere il tubo dell’aria del bracciale fuori dalla portata dei bambini, per evitare il rischio di
strangolamento o asfissia.

Poiché il connettore alternativo a foro piccolo usato per questo dispositivo medico e progettato in
modo diverso rispetto al connettore specificato nella serie ISO 80369, I'utente dovra adottare le
misure necessarie per ridurre il rischio di collegamento incorretto.

Consultare la sezione riguardante le INFORMAZIONI SULLA COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA per
ottenere maggiori informazioni concernenti la potenziale interferenza elettromagnetica (EMI)

o altre interferenze tra il dispositivo e ulteriori dispositivh@ Non usare il dispositivo all'interno di un

ambiente in cui siano presenti i seguenti dispositivi: imaging a risonanza magnetica, tomografia assiale
computerizzata, diatermia, identificazione a radiofrequenze (RF), apparecchiature chirurgiche ad altre
frequenze attive, sistemi di sicurezza elettromagnetici, ad es. metal detector, e non destinati all'uso in

ambienti ricchi di ossigeno.

Precauzione: Indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, pud
causare lesioni da minime a moderate per l'utente.

IMantenersi tranquilli e calmi e riposare per cinque minuti prima di effettuare la misurazione della
pressione sanguigna. Rilassarsi per un minimo di 1 - 1,5 minuti tra una misurazione e I'altra per
permettere la ripresa della circolazione del sangue nel braccio.

Durante la misurazione, non parlare e non muovere il corpo e il braccio. Movimenti, tremori e brividi
possono influenzare i risultati di misurazione.

Un prolungato gonfiaggio (pressione del bracciale superiore a 300 mmHg o mantenuta oltre 15 mmHg
per oltre 3 minuti) della camera d’aria puo causare ecchimosi (un rigonfiamento simile a tumore
composto da stravaso di sangue) al braccio.

Il dispositivo potrebbe non soddisfare le specifiche prestazionali o causare pericoli alla sicurezza se conservato
o utilizzato al di fuori degli intervalli specificati di temperatura e umidita riportati nelle specifiche.
Consultare un medico prima dell’'uso in uno dei casi seguenti:

1) Applicazione del bracciale su una ferita o in caso di inflammazioni;

2) Applicazione del bracciale a un arto con accesso o terapia intravascolare o derivazione
arteriovenosa (A-V);

3) Applicazione del bracciale sul lato in cui & stata eseguita una mastectomia o una linfoadenectomia;
4) Utilizzo in concomitanza con altri dispositivi medicali di monitoraggio sullo stesso arto.

Le misurazioni della pressione sanguigna ottenute con questo dispositivo risultano equivalenti a quelle
effettuate da un esperto usando il metodo di auscultazione con bracciale e stetoscopio, entro i limiti
prescritti dall’American National Standard Institute, sfigmomanometri elettronici o automatizzati.

Se durante una misurazione & rilevato un battito irregolare (IHB) a causa di un’aritmia comune, questo
sara segnalato sul display.

In questa particolare situazione lo sfigmomanometro elettronico continuera a funzionare ma i risultati
potranno non essere precisi, quindi sara opportuno consultare un medico per un’accurata valutazione
dei dati rilevati.

Il segnale IHB comparira nelle due condizioni seguenti:

1) coefficiente di variazione del periodo delle pulsazioni >25%;

2) ogni intervallo si differenzia da quello precedente di 20,14 secondi e il numero di queste pulsazioni
supera il 53% del numero totale.

Controllare le condizioni del braccio su cui si esegue la misurazione per assicurarsi che il dispositivo
non comprometta la circolazione sanguigna del paziente durante Iutilizzo.

Tutti gli eventuali incidenti gravi relativi all’'uso del dispositivo medico da noi fornito devono essere
segnalati al produttore e all'autorita competente dello Stato Membro in cui si trova la vostra sede legale.

IMPOSTAZIONE E UTILIZZO

1. INSERIMENTO DELLA BATTERIA

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

b. Inserire quattro batterie di tipo “AA”. Assicurarsi che le batterie siano inserite in base ai segni positivo
e negativo (“+” e “-”) riportati nell’alloggiamento batteria.

c. Chiudere il coperchio del vano batterie.

Nota:

Quando il display LCD visualizza il simbolo della batteria # sostituire tutte le batterie con altre nuove.

Le batterie ricaricabili non sono adatte per questo dispositivo.

Evitare il contatto che il liquido delle batterie entri in contatto con gli occhi. Se il liquido delle
batterie viene a contatto con gli occhi, lavare immediatamente con acqua abbondante e consultare un
medico.

A Il terminale negativo (-) della batteria deve essere in contatto con la molla.

Assicurarsi che il coperchio della batteria sia intatto e non danneggiato prima di installare la batteria.

2. REGOLAZIONE DI DATA E ORA

a. Dopo aver installato le batterie o spento I'unita di monitoraggio, questa entrera in modalita Orologio
e il display LCD visualizzera I'ora e la data a rotazione. Si vedano le Figura 2 e 2-1.
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Figura 2

Figura 2-1

Figura 2-2

b. Quando I'unita di monitoraggio & in modalita Orologio, premendo contemporaneamente i
pulsanti “START” e “MEM”, verra emesso un segnale acustico e il numero indicante il mese
iniziera a lampeggiare. Si veda la Figura 2-2. Premendo il pulsante “START” sara possibile scorrere
in successione giorno, ora e minuti (il numero corrispondente lampeggera). Mentre il numero
lampeggia, premendo il pulsante “MEM” sara possibile aumentarlo. Tenendo premuto il pulsante
“MEM”, il numero aumentera rapidamente.

c. Altermine dell'impostazione, € possibile spegnere I'unita di monitoraggio premendo il pulsante
“START”; in questo modo l'ora e la data vengono confermate.

d. Lunita di monitoraggio si spegnera automaticamente dopo 1 minuto di inattivita, in questo caso I'ora
e la data non verranno modificate.

e. Quando si sostituiscono le batterie, & necessario impostare nuovamente I'ora e la data.

3. COLLEGAMENTO DEL BRACCIALE AL DISPOSITIVO

Inserire saldamente I'estremita del tubo dell’aria del bracciale nella presa del tubo dell’aria presente

sull’unita di monitoraggio.

4. POSIZIONAMENTO DEL BRACCIALE

a. Far passare I'estremita del bracciale attraverso I'anello metallico (Si veda la Figura 4-1 ). Far scorrere
il braccio nudo nel bracciale e stringere in modo ben saldo. Chiudere il velcro per fissare il bracciale
in posizione.

b. Assicurarsi che il bordo inferiore del bracciale sia posizionato 1-2 cm sopra I'articolazione del gomito
e che aderisca al braccio in modo comodo ma saldo. Si dovrebbe essere in grado di inserire un dito
tra il braccio e il bracciale.

Se il bracciale viene posizionato attorno al braccio sinistro, posizionarlo in modo che il tubo dell’aria del

bracciale al centro del braccio, in linea con il dito medio (v. Figura 4-2).

Se il bracciale viene posizionato attorno al braccio destro, posizionarlo in modo che il tubo dell’aria del

bracciale sia di fianco al gomito, in linea con il dito mignolo (v. Figura 4-3).
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Nota:

Si prega di fare riferimento alla circonferenza del bracciale riportata in “SPECIFICHE” per garantire un
utilizzo idoneo.

Ai fini della coerenza, eseguire la misurazione sempre sullo stesso braccio.

Non posizionare il bracciale attorno al braccio se questo presenta inflammazioni, malattie acute o
lesioni alla cute.

Per evitare errori di misurazione o danni, evitare di premere o piegare il tubo di collegamento nel

corso della misurazione.

5. POSTURA DEL CORPO DURANTE LA MISURAZIONE

Misurazione da seduti

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

b. Distendere il braccio con il palmo rivolto verso I'alto, poggiando comodamente
su una superficie piana.

c. Il bracciale deve essere sistemato allo stesso livello del cuore.

Misurazione da sdraiati

a. Sdraiarsi in posizione supina.

b. Appoggiare il braccio sinistro lungo il corpo, lateralmente, con il palmo rivolto
verso 'alto.

c. Assicurarsi che il bracciale sia sistemato allo stesso livello del cuore.

6. MISURAZIONE DELLA PRESSIONE SANGUIGNA

a. Dopo aver applicato il bracciale e aver assunto una posizione comoda, premere il pulsante “START”. Il
dispositivo emettera un segnale acustico e tutti gli elementi del display verranno visualizzati per l'autotest. Si
veda la Figura 6. Se uno o piu elementi non dovessero essere visualizzati, contattare il centro assistenza.

b. A questo punto I'unita di memoria corrente (U1 o U2) lampeggia. Si veda la Figura 6-1. Premere il

pulsante “MEM” per passare a un‘altra unita di memoria. Si veda la Figura 6-2. Conferma la selezione

premendo il pulsante “START”. Dopo 5 secondi di inattivita I'unita di memoria corrente viene confermata

automaticamente.

Figura 6 Figura 6-1 Figura 6-2

c. Dopo aver selezionato I'unita di memoria, 'unita di monitoraggio inizia a ricercare la pressione zero. Si veda
la Figura 6-3.

d. Lunita di monitoraggio gonfia il bracciale fino a raggiungere una pressione sufficiente per effettuare
la misurazione. Quindi I'unita di monitoraggio rilascia lentamente I'aria dal bracciale ed esegue la
misurazione. A questo punto verranno calcolate la pressione sanguigna e la frequenza del polso e i
valori corrispondenti verranno visualizzati separatamente sullo schermo LCD. In caso di rilevazione
di battito cardiaco irregolare simbolo corrispondente lampeggera. Si vedano le Figure 6-4 e 6-5. 1|
risultato verra automaticamente memorizzato nell’unita di memoria corrente.

Figura 6-3 Figura 6-4 Figura 6-5

e. Dopo la misurazione, I'unita di monitoraggio si spegnera automaticamente dopo 1 minuto di inattivita. In
alternativa, & possibile premere il pulsante “START” per spegnere I'unita di monitoraggio manualmente.

. Durante la misurazione, € possibile premere il pulsante “START” per spegnere 'unita di monitoraggio
manualmente.

Nota: Per I'interpretazione delle misurazioni della pressione rivolgersi a un operatore sanitario.

7. VISUALIZZAZIONE DEI RISULTATI MEMORIZZATI

a. Dopo la misurazione, & possibile rivedere le misurazioni nell’unita di memoria corrente premendo il
pulsante “MEM”. Quindi il display LCD mostrera il numero di risultati presenti nell’'unita di memoria
corrente. Si veda la Figura 7.
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b. In alternativa, premere il pulsante “MEM” in modalita Orologio per visualizzare i risultati memorizzati.
L'unita di memoria corrente lampeggera e verra visualizzato il numero di risultati presenti in questa
unita. Si veda la Figura 7-1. Premere il pulsante “START” per passare a un‘altra unita di memoria. Si veda
la Figura 7-2. Conferma la selezione premendo il pulsante “MEM”. Dopo 5 secondi di inattivita l'unita di
memoria corrente viene confermata automaticamente.

c. Dopo aver selezionato I'unita di memoria, il display LCD visualizzera il valore medio degli ultimi tre

risultati memorizzati in questa unita. Si vedano le Figure 7-3 e 7-4. Se non sono presenti risultati in
memoria, il display LCD mostrera dei trattini come mostrato nella Figura 7-5.

Figura 7-3 Figura 7-4

Figura 7-5

d. Dalla schermata di visualizzazione della media, premere il pulsante “MEM” per visualizzare il risultato
pil recente. Si veda la Figura 7-6. Successivamente, |a pressione sanguigna e la frequenza del polso
saranno visualizzate separatamente. In caso di rilevazione di battito cardiaco irregolare simbolo
corrispondente lampeggera. Si vedano le Figure 7-7 e 7-8. Premere nuovamente il pulsante “MEM”
per visualizzare il risultato successivo. Si veda la Figura 7-9. In questo modo, premendo ripetutamente
il pulsante “MEM” verranno visualizzati i risultati corrispondenti alle misurazioni precedenti.
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e. Durante la visualizzazione dei risultati memorizzati, I'unita di monitoraggio si spegnera
automaticamente dopo 1 minuto di inattivita. E comunque possibile premere il pulsante “START” per
spegnere 'unita di monitoraggio manualmente.

8. CANCELLAZIONE DELLE MISURAZIONI DALLA MEMORIA

Durante la visualizzazione dei risultati (ad eccezione della lettura media degli

ultimi tre risultati), & possibile tenere premuto il pulsante “MEM” per tre

secondi per cancellare tutti i risultati presenti nell’unita di memoria corrente.

Dopo tre segnali acustici, tutti i risultati presenti nella memoria corrente

verranno cancellati. Il display LCD visualizzera la schermata mostrata in Figura

8. Premere il pulsante “MEM” o “START” per spegnere l'unita di monitoraggio.

9. VALUTAZIONE DELLA PRESSIONE SANGUIGNA ALTA PER PAZIENTI ADULTI

Figura 8
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Le seguenti linee guida per la valutazione della pressione sanguigna (a prescindere dall’eta e dal sesso)
sono state stabilite dall'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS). Si segnala inoltre che diversi altri
fattori (per esempio diabete, obesita, fumo ecc.) possono influenzare la pressione arteriosa. Consultare
il proprio medico per una valutazione precisa e non cambiare mai il trattamento prescritto senza il
consenso del proprio medico.

Nota: Le presenti linee guida non devono essere utilizzate come base per I'auto-diagnosi o per
condizioni d’emergenza, ma sono solo intese a fornire una differenziazione tra le classificazioni
generali dei livelli di pressione sanguigna.

10. DESCRIZIONE ALLARME TECNICO

Se la pressione sanguigna (sistolica o diastolica) non rientra nei valori dell’intervallo di misurazione
riportato nelle SPECIFICHE di questo manuale, la scritta ‘HI’ o ‘Lo’ verra visualizzata sul display LCD del
dispositivo. In questi casi si invita a consultare un medico o a verificare che siano state rispettate le
istruzioni d’uso del prodotto.

La modalita di allarme tecnico & preimpostata e non puo essere regolata o disattivata.

L'allarme tecnico & senza ritenuta e non necessita di essere reimpostato. Il segnale visualizzato sullo
schermo LCD scomparira automaticamente dopo circa 8 secondi.

11. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI (1)

PROBLEMA _ [POSSIBILE CAUSA SOLUZIONE

Il bracciale non & stato posizionato
correttamente oppure non é stato stretto |Applicare il bracciale in modo corretto e riprovare
in modo adeguato

Rivedere nella sezione «POSTURA DEL CORPO

Il display LCD |Durante la misurazione non é stata DURANTE LA MISURAZIONE» le istruzioni per una

mantenuta la postura del corpo

wsu_allzliat postura corretta e ripetere la misurazione.
un risultato
anomalo Durante la misurazione si & parlato, mosso

Ripetere la misurazione quando si & calmi e senza

il corpo/ il braccio, oppure si era in stato parlare o muoversi durante la misurazione

di agitazione, nervosismo, ansia

E sconsigliabile 'uso di questo sfigmomanometro

Battita cardiaca iregolare (aritmia) elettronico da parte di persone affette da aritmia grave.

12. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI (2)
PROBLEMA POSSIBILE CAUSA
Il display LCD visualizza il simbolo | Batteria scarica
della batteria scarica

Il display LCD visualizza «Er 0»

SOLUZIONE
Sostituire le batterie

Il sistema della pressione & instabile prima
della misurazione
Impossibile rilevare la pressione sistolica
Impossibile rilevare la pressione diastolica
Sistema pneumatico bloccato o bracciale Applicare il bracciale in
troppo stretto durante il gonfiaggio modo corretto e riprovare.
Perdita nel sistema pneumatico o bracciale Sel unita di monitoraggio
non sufficientemente stretto durante il continua a presentare
gonfiaggio anomalie, contattare il
distributore locale o il
produttore.
Pressione del bracciale superiore a 300 mmHg [Ripetere la misurazione dopo
La pressione del bracciale risulta superiore a | cinque minuti. Se I unita
15 mmHg per piu di 3 minuti di monitoraggio CO"F"UE

a presentare anomalie,
Errore di accesso alla EEPROM contattare il distributore
Errore di controllo dei parametri del locale o il produttore.
dispositivo

Errore nei parametri del sensore di pressione

Non muoversi e provare
di nuovo.

Il display LCD visualizza «Er 1»
Il display LCD visualizza «Er 2»
Il display LCD visualizza «Er 3»

Il display LCD visualizza «Er 4»

Il display LCD visualizza «Er 5»
Il display LCD visualizza «Er 6»

Il display LCD visualizza «Er 7»
Il display LCD visualizza «Er 8»

Il display LCD visualizza «Er A»

Rimuovere le batterie
per cinque minuti, quindi
reinserirle tutte.

Funzionamento errato o forte interferenza
elettromagnetica.

Nessuna risposta premendo il
pulsante o al caricamento della
batteria.

MANUTENZIONE

1. A Non far cadere il dispositivo e non sottoporlo a forti urti.

2. A Evitare alte temperature o esposizione diretta ai raggi solari. Non immergere il dispositivo in
acqua, per non danneggiarlo irreparabilmente.

3. A Eventuali modifiche o cambi non approvati dal produttore invalideranno la garanzia dell’'utente.
Non smontare né tentare di riparare il dispositivo o i suoi componenti.

4. A Rimuovere le batterie se il dispositivo non sara utilizzato per un mese e oltre, per evitare danni
causati da perdite dalle batterie.

Asi raccomanda di controllare il funzionamento del dispositivo ogni 2 anni.

6. Pulire il dispositivo con un panno morbido e asciutto oppure con un panno morbido leggermente
inumidito, alcool disinfettante diluito o detergente diluito (strizzare il panno per rimuovere quanto
piu liquido possibile prima di pulire il dispositivo).

7. Mantenere il bracciale pulito. Se il bracciale si sporca, rimuoverlo dall’unita di monitoraggio e
pulirlo a mano con un detergente delicato, quindi risciacquarlo accuratamente con acqua fredda.
Non asciugare mai il bracciale in un’asciugatrice e non stirarlo. Per 'uso personale, si raccomanda
di pulire il bracciale dopo 200 misurazioni circa. E consigliabile disinfettare il bracciale se usato in
ospedale o in clinica. Strofinare la parte interna (il lato a contatto con la pelle) del bracciale con
un panno morbido ben strizzato dopo averlo inumidito con alcool etilico (75-90%), quindi lasciare
asciugare all‘aria.

8. Possiamo fornire gli schemi del circuito del prodotto e le informazioni sui componenti riparabili al
personale qualificato per la manutenzione e la riparazione, se necessario.

9. Attendere quando il dispositivo viene trasferito da ambiente a temperature estreme (ad es.
conservazione, durante il trasporto) a un ambiente di utilizzo normale. Il dispositivo necessita di due
ore circa per riscaldarsi o raffreddarsi prima dell’'uso.

10.Non e ammessa alcuna manutenzione o riparazione quando il dispositivo € in funzione.

INFORMAZIONI SULLA COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

¢ Questo dispositivo medico soddisfa i seguenti requisiti di prestazioni essenziali:

1. Limiti dell’errore dell’indicazione di pressione del bracciale.

2. Riproducibilita della misurazione della pressione sanguigna.

Quando I'EMI si ripercuote sulle prestazioni sopra indicate, smettere di usare il dispositivo.

Evitare di utilizzare il prodotto in prossimita di o sovrapposto ad altre apparecchiature, poiché cio
potrebbe causare un funzionamento improprio. Laddove tale uso si rendesse necessario, questa
apparecchiatura e le altre apparecchiature devono essere monitorate visivamente per verificarne il
funzionamento abituale.

Lutilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli forniti o specificati dal produttore
dell’apparecchiatura potrebbe provocare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una
diminuzione dell'immunita elettromagnetica del dispositivo, causandone il funzionamento improprio.
Lapparecchiatura (incluse le periferiche come cavi per antenna e antenne esterne) non deve essere
utilizzata a una distanza inferiore a 30 cm rispetto a qualsiasi parte del dispositivo, inclusi i cavi
specificati dal produttore. In caso contrario, le prestazioni dell'apparecchiatura potrebbero essere
compromesse.
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Tabella 1 - Emissioni

Problema Conformita Ambiente elettromagnetico

Emissioni RF irradiate CISPR 11 Ambiente sanitario domestico
Utente 1, Classe B

Distorsione armonica |IEC 61000-3-2 Questo dispositivo € alimentato a batterie
NA

Fluttuazioni di tensione e sfarfallii  [IEC 61000-3-3 Questo dispositivo € alimentato a batterie
NA

Tabella 2—- Porta di protezione

Problema Norme EMC di base Livelli della prova di immunita
Ambiente sanitario domestico
Scarica IEC 61000-4-2 +8 kV a contatto

Elettrostatica +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV in aria

IEC 61000-4-3 10V/m
da 80 MHz a 2,7 GHz
80% AM a 1kHz

Campi elettromagnetici di energia RF
irradiata

Vicinanza di campi magnetici da apparecchi |IEC 61000-4-3 Fare riferimento alla tabella 3
di comunicazione RF wireless

Campi magnetici a frequenza nominale IEC 61000-4-8 30A/m

direte 50 Hz 0 60 Hz
Tabella 3 — Campi di prossimita pr i da app: ure di ¢ wireless RF
Frequenza di prova Banda Livelli della prova di immunita

(MHz) (MHz) Ambiente sanitario professionale

385 380-390 Modulazione impulso 18Hz, 27V/m

450 430-470 FM, deviazione di +5kHz, sinusoidale 1kHz, 28V/m
710 704-787 Modulazione impulso 217Hz, 9V/m

745

780

810 800-960 Modulazione impulso 18Hz, 28V/m

870

930

1720 1700-1990 Modulazione impulso 217Hz, 28V/m

1845

1970

2450 2400-2570 Modulazione impulso 217Hz, 28V/m

5240 5100-5800 Modulazione impulso 217Hz, 9V/m

5500

5785

Data di pubblicazione: 10 aprile 2025

Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri rifiuti domestici. Gli utenti devono provvedere
allo smaltimento delle apparecchiature da rottamare portandole al luogo di raccolta indicato per il riciclaggio delle
wmmm  opparecchiature elettriche ed elettroniche

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

FRANCAIS

INFORMATIONS IMPORTANTES

Lire ce mode d’emploi attentivement avant d’utiliser le produit.

Nous vous remercions d’avoir acheté ce tensiomeétre a brassard. Conserver ce mode d’emploi pour
toute future consultation.

VARIATIONS NORMALES DE LA PRESSION ARTERIELLE

Toutes les activités physiques, I'énervement, le stress, le fait de manger, de boire, de fumer, la position
du corps et de nombreuses autres activités ou facteurs, voire méme le fait d’effectuer une mesure de la
pression artérielle, auront une influence sur la pression artérielle mesurée. Pour cette raison, il est trés
rare d’obtenir plusieurs mesures de pression artérielle identiques.

La pression artérielle varie continuellement le jour et la nuit. En général, elle continue d’augmenter
pendant la journée et atteint son maximum lorsque la plupart des gens sont éveillés et actifs. Elle
diminue ensuite le soir, pour atteindre son niveau le plus bas entre minuit et 3 heures du matin, lorsque
la plupart des gens dorment.

Compte tenu des informations ci-dessus, il est recommandé de toujours mesurer la pression artérielle
a peu prés au méme moment chaque jour. Des mesures effectuées trop souvent peuvent causer des
blessures dues aux interférences sur le flux sanguin, toujours se détendre pendant minimum 13 1,5
minutes entre les mesures pour permettre a la circulation du sang dans vos bras de reprendre.
CONTENU DE 'EMBALLAGE

1 Moniteur de pression artérielle

1 Mode d’emploi

1 Brassard

1 Pochette de rangement
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UTILISATION PREVUE

Le tensiomeétre électronique entierement automatique est destiné a étre utilisé par des professionnels
de santé ou a domicile. Il s’agit d’un systeme de mesure non invasif de la pression artérielle, congu pour
mesurer la pression artérielle diastolique et systolique ainsi que la fréquence cardiaque d’un adulte

a l'aide d’une technique non invasive consistant a enrouler un brassard gonflable autour du bras. La
circonférence du brassard est limitée a 22 cm - 30 cm (environ 8,7"- 18,9").

CARACTERISTIQUES Systolic: 60 to 260 mmHg
1

Product name: Arm Blood Pressure Monitor Diastolic: 40 to 199 mmHg
2. Model: KD-558 Pulse rate: 40 to 180 beats/minute

3. Classification: Internally powered, Type BF 11. Accuracy:
applied part,IP20,No AP or APG,Continuous Pressure: £3mmHg
operation Pulse rate: Less than 60: £3bpm
4. Machine size: Approx. 138mm x 98mm x More than 60 (incl.) : 5%
48mm (5.4" x 3.9"x1.9") 12. Environmental temperature for operation:
5. Cuff circumference: 22cm-30cm (8.7"-11.8"); 10°C~40°C(50°F~104°F)
30cm-42cm (11.8"-16.5")(Optional); 13. Environmental humidity for operation: <90%RH
42cm-48cm (16.5"-18.9")(Optional). 14. Environmental temperature for storage and
6. Weight: Approx. 211g (7.4 oz.) (exclude transport: -20°C~55°C(-4°F~131°F)
batteries and cuff) 15. Environmental humidity for storage and
7. Measuring method: Oscillometric method transport: <90%RH
8. Memory volume: Two users, 60 16. Environmental pressure: 80kPa-105kPa
measurements each 17. Battery life: Approx 500 measurements

SIZE AA 18. Product life:
Monitor: 3 years
Cuff: 3 years (with 3 uses daily)

9. Power source: batteries: 4 x1.5V
Measurement range:
Cuff pressure: 0 to 300 mmHg

-
°

Utilisateurs concernés :
professionnels de santé ou particuliers.

CONTRE-INDICATION
Ce moniteur de pression artérielle (tensiométre électronique) ne convient pas aux personnes
souffrant d’une grave arythmie.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Grace a une méthode oscillométrique et a un capteur de pression intégré en silicium, la pression
artérielle et la fréquence cardiaque peuvent étre mesurées automatiquement et de maniere non
invasive. Les utilisateurs peuvent utiliser le dispositifs eux-mémes. L'écran a cristaux liquides (LCD)
affichera la pression artérielle et la fréquence cardiaque. Le dispositif de contréle de la pression
artérielle peut stocker jusqu’a 60 opérations de mesure avec la date et I'heure.

Ce tensiométre a été congu en conformité avec les exigences de la norme ISO 81060-2:2018.

INFORMATIONS IMPORTANTES SUR LA SECURITE
Lire attentivement les « Informations importantes sur la sécurité » contenues dans ce mode d’emploi
avant d'utiliser le dispositif.

Avertissement Indique une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n’est pas
évitée, pourrait avoir pour conséquence nue blessure grave voire la mort.

Le dispositif ne doit pas étre utilisé pour des patients dotés d’un coeur ou d’un poumon artificiel. Le
dispositif ne doit pas étre utilisé sur les nouveau-nés, les nourrissons, les enfants ou les personnes ne
pouvant pas s’exprimer. Ce dispositif n’a pas été validé pour étre utilisé sur les patientes enceintes.

Le dispositif ne doit pas étre utilisé chez les patients présentant une mauvaise circulation
périphérique, une pression artérielle nettement basse ou une température corporelle basse.
Consulter un médecin avant d’utiliser le dispositif dans I'une des conditions suivantes : arythmies
courantes, telles que les extrasystoles auriculaires ou ventriculaires ou la fibrillation auriculaire,
artériosclérose, hypoperfusion, diabéte, pré-éclampsie et maladies rénales.

Ne pas utiliser le dispositif dans un véhicule en marche.

Ne pas utiliser ce dispositif en cas d’allergie au caoutchouc ou au plastique.

Ne pas partager le brassard afin d’éviter tout risque d’infection ou de contamination croisée.

Ne pas utiliser un brassard différents de celui fourni par le fabricant. Le non-respect de cette consigne
peut provoquer un risque biocompatible ou peut entrainer des erreurs de mesure.

Ne jamais laisser des enfants ou des personnes incapables de s’exprimer et/ou incapables d’utiliser
le dispositif de maniére autonome. Ranger le dispositif dans un endroit sdr et hors de portée des
enfants afin d’éviter qu’ils n"avalent les piles ou d’autres petites pieces.

Garder le tube du brassard hors de portée des enfants afin d’éviter tout risque d’étranglement ou d'asphyxie.
Le connecteur de petit diamétre utilisé comme alternative pour ce dispositif médical étant congu
différemment du connecteur spécifié dans la série 1SO 80369, I'utilisateur devra prendre des mesures
pour réduire le risque de raccordement incorrect.

Voir la section INFORMATIONS EN MATIERE DE COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE pour plus
d’informations concernant les possibles interférences électromagnétiques (EMI) ou d’autres
interférences entre le dispositif et d’autres dispositifs.® Ne pas utiliser le dispositif a proximité des

dispositifs suivants : dispositifs d’imagerie par résonance magnétique, de tomographie axiale
informatisée, de diathermie, d’identification par radiofréquence (RF), équipements chirurgicaux a haute
fréquence, systemes de sécurité électromagnétiques tels que les détecteurs de métaux. Le dispositif
n’est pas congu pour étre utilisé dans un environnement riche en oxygene.

A ion: Indique une si potentiell dangereuse qui, si elle n’est pas évitée,
peut entrainer des blessures légéres ou modérées pour utilisateur.

Rester immobile, calme et au repos pendant cing minutes avant de procéder a la mesure de la pression
artérielle. Toujours se détendre au moins 1 min ou 1 min 30 entre les mesures afin de permettre a la
circulation sanguine de du bras de se rétablir.

Au cours de la mesure, ne pas parler ni bouger le corps et le bras. Les mouvements, les tremblements
et les frissons pendant la mesure peuvent affecter le résultat.

Un sur-gonflage prolongé de la poche (pression du brassard qui dépasse 300 mmHg ou maintenu au-
dessus de 15 mmHg pendant plus de 3 minutes) peut provoquer des ecchymoses (une tuméfaction
semblable & une tumeur composée de sang extravasé) sur le bras.

Le dispositif peut ne pas respecter ses spécifications de performance ou peut présenter des risques
pour la sécurité s'il est conservé ou utilisé en dehors des plages de température et d’humidité
indiquées dans les spécifications.

Consulter un médecin avant d’utiliser le dispositif si I'une des conditions suivantes s’applique :

1) Lapplication du brassard sur une plaie ou des Iésions inflammatoires ;

2) L'application du brassard sur n’importe quel bras ol un accés intravasculaire ou un traitement, ou
une dérivation artério-veineuse (A-V) est présent ;

3) L'application du brassard sur le bras du méme cdté qu’une mastectomie ou d’un curage lymphatique ;
4) L'utilisation simultanée d’autres équipements de surveillance médicale sur le méme bras ;

Les mesures de la pression sanguine déterminées par ce moniteur sont équivalentes a celles
obtenues par un observateur qualifié a I'aide de la méthode d’auscultation brassard/stéthoscope,
dans les limites prescrites par I’American National Standard Institute, concernant les tensiometres
automatiques et électroniques.

Un signal s’affiche si la procédure de mesure de la pression artérielle détecte un rythme cardiaque
irrégulier (IHB) provoqué par des arythmies courantes.

Dans ce cas, le tensiométre électronique peut continuer a fonctionner, mais les résultats peuvent ne
pas étre précis. Consulter votre médecin pour une évaluation précise.

Il existe deux situations dans lesquelles le signal IHB apparaitra :

1) Un coefficient de variation de période d’'impulsion >25%.

2) Une différence de période de pouls adjacente > 0,14 s, et le nombre de ces impulsions représente plus
de 53% du nombre total d’impulsions.

Controler I'état du bras utilisé afin de s’assurer que le dispositif ne géne pas la circulation sanguine du
patient pendant son utilisation.

Tous les accidents graves concernant le dispositif médical que nous fournissons doivent étre signalés
au fabricant et a 'autorité compétente de I’Etat membre ol se trouve votre siége social.

CONFIGURATION ET UTILISATION

1. INSTALLATION DES PILES

a. Ouvrir le couvercle du compartiment des piles situé derriére le dispositif.

b. Installer quatre piles « AA ». Sassurer que les piles insérées respectent les repéres « positif » et
« négatif » (« + » et « - ») inscrits dans le compartiment des piles.

c. Fermer le couvercle des piles.

Remarque :

Quand I'écran LCD affiche le symbole de piles faibles , replacer toutes les piles par des neuves.

Il n’est pas possible d’utiliser des piles rechargeables pour ce dispositif.

A Eviter tout contact du liquide contenu dans les piles avec les yeux. Si le liquide d’une pile entre en contact
avec les yeux, les rincer immédiatement et abondamment a 'eau claire et consulter un médecin.

Le coté négatif (-) de la pile doit toucher le ressort.

Veérifier que le couvercle du compartiment des piles est intact avant d’installer les piles.
2. REGLAGE DE LA DATE ET DE L’HEURE
a. Une fois que les piles sont installées ou que le moniteur éteint, celui-ci passe en mode horloge et
I’écran LCD affiche tour a tour I’heure et la date. Voir Figures 2 et 2-1.
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Figure 2-1

Figure 2-2

b. Lorsque le moniteur est en mode Horloge, appuyer simultanément sur les touches « START » et
« MEM ». Un bip retentit et le mois clignote dans un premier temps. Voir Figure 2-2. Appuyer
plusieurs fois sur la touche « START », et le jour, 'heure et les minutes clignotent successivement.
Lorsque le chiffre clignote, appuyer sur la touche « MEM » pour augmenter le chiffre. Continuer
d’appuyer sur la touche « MEM », le chiffre augmente rapidement.

c. Il est possible d’éteindre le moniteur en appuyant sur la touche « START » lorsque les minutes
clignotent, puis I'heure et la date sont confirmées.

d. Le moniteur s’éteint automatiquement au bout de 1 minute sans activation ; la date et I'heure
restent inchangées.

e. Lorsque I'on change les piles, il est nécessaire de régler a nouveau I'heure et la date.

3. RACCORDEMENT DU BRASSARD AU DISPOSITIF

Insérer fermement I'extrémité du tube du brassard dans la prise du tube a air du dispositif.

4. MISE EN PLACE DU BRASSARD

a. Tirer et faire passer le brassard par la boucle métallique (Voir Figure 4-1). Glisser votre bras nu dans le
brassard et le serrer fermement. Fermer avec le Velcro pour maintenir le brassard en place.

b. Vérifier que le bas du brassard est positionné a 1 ou 2 cm au-dessus de l'articulation du coude et
qu'il s’ajuste confortablement, mais bien, autour du bras. Il doit étre possible d’insérer un doigt
entre le bras et le brassard.

c. Sil'on place le brassard sur le bras gauche, le positionner de maniére a ce que le tube du brassard se
trouve au milieu du bras et soit aligné avec le majeur (voir Figure 4-2).

Si I'on place le brassard sur le bras droit, le positionner de maniére a ce que le tube du brassard se

trouve sur le c6té de du coude et soit aligné avec I'auriculaire (voir Figure 4-3).
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Remarque :

o Se référer ala plage de circonférence du brassard dans les « CARACTERISTIQUES TECHNIQUES » pour
garantir une utilisation appropriée.

¢ Toujours mesurer le méme bras pour garantir la cohérence.

* Ne pas appliquer le brassard si le bras présente une inflammation, une maladie aigué

¢ oudes lésions cutanées.

. Afin d’éviter tout dysfonctionnement ou blessure, éviter d’écraser ou de plier le tube de
raccordement pendant la mesure.

5- POSTURE DU CORPS PENDANT LA MESURE

S’asseoir pour la mesure :

a. Etre assis en ayant les pieds a plat sur le sol, et ne pas croiser les jambes.

b. Placer la paume tournée vers le haut sur une surface plane comme une table ou un bureau.

c. Le milieu du brassard doit se trouver au niveau de l'oreillette droite du cceur.

S’allonger pendant la mesure :

a. Sallonger sur le dos.

b. Placer le bras gauche le long du corps avec la paume tournée vers le haut.

c. S'assurer que le brassard est positionné a hauteur du cceur.

6 - MESURE DE LA PRESSION SANGUINE

a. Une fois le brassard mis en place et le corps dans une position confortable, appuyer sur la touche « START ».
Un bip retentit et tous les caractéres s'affichent a I'écran pour effectuer un autodiagnostic. Voir Figure 6.
Contacter le centre de service si un segment est manquant.

b. Ensuite, la mémoire utilisée (U1 ou U2) clignote. Voir Figure 6-1. Appuyer sur la touche « MEM »
pour passer a une autre mémoire. Voir Figure 6-2. Confirmer la sélection en appuyant sur la touche
« START ». La mémoire actuelle peut également étre confirmée automatiquement apres 5 secondes
sans aucune opération.
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c. Aprés avoir sélectionné la mémoire, le moniteur commence a rechercher la pression zéro. Voir Figure 6-3.

d. Le tensiomeétre gonfle le brassard jusqu’a ce que la pression soit suffisante pour effectuer la mesure. Il
laisse ensuite I'air s'échapper lentement du brassard et effectue la mesure. Enfin, la pression artérielle et
la fréquence cardiaque sont calculées et affichées séparément sur I'écran LCD. Le symbole indiquant une
fréquence cardiaque irréguliére (le cas échéant) clignote. Voir Figures 6-4 et 6-5. Le résultat sera enregistré
automatiquement dans la mémoire courante.

Figure 6-3 Figure 6-4 Figure 6-5

e. Une fois la mesure effectuée, le moniteur s’éteindra automatiquement apres 1 minute d’inactivité. Il
est également possible d’appuyer sur la touche « START » pour éteindre le moniteur manuellement.

f. Pendant la mesure, il est possible d’appuyer sur la touche « START » pour éteindre le moniteur
manuellement.

Remarque : Consulter un professionnel de la santé pour I'interprétation des mesures de pression.

7 - AFFICHAGE DE RESULTATS ENREGISTRES

a. Une fois la mesure effectuée, il est possible de consulter les mesures enregistrées dans la mémoire actuelle
en appuyant sur le bouton « MEM ». écran LCD affiche alors la quantité de résultats enregistrés dans la
mémoire actuelle. Voir Figure 7.
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Figure 7
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Il est aussi possible dappuyer sur la touche « MEM » en mode Horloge pour afficher les résultats enregistrés.
La mémoire actuelle clignotera et le nombre de résultats enregistrés dans cette mémoire s'affichera. Voir
Figure 7-1. Appuyer sur la touche « START » pour passer a une autre mémoire. Voir Figure 7-2. Confirmer

la sélection en appuyant sur la touche « MEM ». La mémoire actuelle peut également étre confirmée
automatiquement aprés 5 secondes sans aucune opération.

Apres avoir sélectionné la banque de mémoire, I'écran LCD affiche la valeur moyenne des trois derniers
résultats enregistrés dans cette mémoire, comme illustré aux figures 7-3 et 7-4. Si aucun résultat n’est
enregistré, I'écran LCD affiche des tirets, comme illustré a la figure 7-5.

o

Figure 7-3 Figure 7-4

Figure 7-5

a

Lorsque la moyenne s'affiche, appuyer sur la touche « MEM » pour afficher le résultat le plus récent. Voir
Figure 7-6. Ensuite, la pression artérielle et le pouls seront affichés séparément. Le symbole indiquant une
fréquence cardiaque irréguliére (le cas échéant) clignote. Voir Figures 7-7 et 7-8. Appuyer une nouvelle fois

sur la touche « MEM » pour revoir le résultat suivant. Voir Figure 7-9. De cette maniére, appuyer plusieurs fois
sur la touche « MEM » pour afficher les résultats mesurés précédemment.
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e. Lorsque les résultats enregistrés sont affichés, le moniteur s'éteint automatiquement aprés 1 minute
d'inactivité. Il est aussi possible d’appuyer sur la touche « START » pour éteindre le moniteur manuellement.

8- SUPPRESSION DES MESURES DE LA MEMOIRE

Lorsqu’un résultat (a I'exception de la moyenne des trois derniers résultats) est affiché, appuyer pendant

trois secondes sur la touche « MEM » pour supprimer tous les résultats enregistrés dans la mémoire

actuelle aprés trois bips. L'écran LCD affiche la Figure 8. Appuyer sur la touche « MEM » ou « START »

pour éteindre le moniteur.

Figure 8

9 - EVALUATION D’UNE TENSION ARTERIELLE ELEVEE CHEZ LES ADULTES

(k) CLASSIFCATION DELA| SBP | DBP
PRESSION ARTERIELLE | mmHg | mmHg
Hypertension grave Optimale <120 | <0

180
w Hypertension modérée Normale 120129 | 8064
Normale élevée 130-139 | 85-89

PA normale - élevée

130
PAnormale

lznj

8 85 90 100 M0 pggigue

(mmg) . e o

Les directives suivantes permettant d’évaluer une tension artérielle élevée (sans égard a I’age ou au sexe)
ont été établies par I'Organisation mondiale de la santé. Il convient de noter que d’autres facteurs (par
ex. le diabéte, 'obésité, le tabagisme, etc.)
doivent étre pris en considération. Consulter un médecin pour une évaluation précise. Ne modifier
aucun traitement existant soi-méme sans avoir préalablement consulté un professionnel de santé.
Remarque : Ces directives ne sont pas destinées a servir de base a un autodiagnostic ou a une
intervention d’urgence, mais uniquement a différencier les classifications générales des niveaux de
pression artérielle.
10 - DESCRIPTION DE ’ALARME TECHNIQUE
Le dispositif affichera « HI » ou « Lo » comme alarme technique sur I’écran LCD, sans délai, si la pression
artérielle mesurée (systolique ou diastolique) se trouve en dehors de la plage indiquée dans la section
« CARACTERISTIQUES TECHNIQUES ». Dans ce cas, consulter un médecin ou vérifier que I'on a bien suivi
les instructions.
L'alarme technique est préréglée et ne peut étre ni réglée ni désactivée.
L'alarme technique est non verrouillable et ne nécessite pas de réinitialisation. Le signal affiché sur
I'écran LCD disparaitra automatiquement aprés environ huit secondes.
11 - DEPANNAGE (1)
PROBLEME | CAUSE POSSIBLE SOLUTION
Le brassard est positionné de maniére Mettre le brassard correctement et essayer a
incorrecte ou il n’est pas serré correctement | nouveau

Revoir la section « POSTURE DU CORPS PENDANT LA

Hypertension Niveau1 |140-159 | 90-99
Hypertension Niveau 2 |160-179 [100-109
Niveau3 | =180 | =110

Uécran LCD La posture du corps est incorrecte pendant

afficho un la mesure MESURE » du mode d’emploi et essayer a nouveau.
;ens;rltmagl Parler, bouger les bras ou le corps, étre en  |Refaite le test lorsque I'on est calme et sans parler ni

colére, excité ou nerveux pendant le test bouger pendant le test

Il est déconseillé aux personnes souffrant d’arythmie

Rythme cardiaque irrégulier (arythmie) grave d'utiliser ce tensiométre électronique.

12 - DEPANNAGE (2)

PROBLEME CAUSE POSSIBLE SOLUTION
L'écran affiche le symbole de " . .
piles faibles g Pile faible Changer les piles

Le systéme de pression est instable avant
la mesure

Impossible de détecter la pression systolique
Impossible de détecter la pression diastolique
Le systéme pneumatique est obstrué ou le
brassard est trop serré pendant le gonflage
Le systeme pneumatique fuit ou le brassard
n’est pas suffisamment serré pendant le
gonflage

Pression du brassard supérieure a 300 mmHg
Plus de 3 minutes avec une pression de
brassard supérieure a 15 mmHg

Erreur d’accés a EEPROM

Erreur de contrdle des paramétres du
dispositif

Lécran affiche « Er 0 »

U"écran affiche « Er 1 » Ne pas bouger et réessayer.

Uécran affiche « Er 2 »

Mettre le brassard correctement
et essayer a Nouveau. Si le
moniteur affiche toujours des
résultats anormaux, contacter le
distributeur local ou le fabricant.

Lécran affiche « Er 3 »

Lécran affiche « Er 4 »

Lécran affiche « Er 5 »

Lécran affiche « Er 6 » )
Attendre 5 minutes et effectuer

une nouvelle mesure. Sile
moniteur affiche toujours des
résultats anormaux, contacter le
distributeur local ou le fabricant.

Lécran affiche « Er 7 »

Lécran affiche « Er 8 »

L'écran affiche « Er A » Erreur de paramétre du capteur de pression

Retirer les piles pendant
cing minutes, puis toutes les
réinstaller.

Aucune réponse lorsque
I'on appuie sur le bouton ou
charge la batterie.

ENTRETIEN

1. A Ne pas laisser tomber le dispositif et éviter tout impact important.

Fonctionnement incorrect ou forte
interférence électromagnétique.

2. A Eviter les températures élevées et une exposition prolongée a la lumiére directe du soleil. Ne pas
plonger le dispositif sans I'eau car cela pourrait 'endommager.

3. AToute modification ou tout changement non autorisé par le fabricant annulera la garantie. Ne pas
démonter le dispositif ou ses composants et ne pas essayer de les réparer.

4, A Retirer les piles si le dispositif n’est pas utilisé pendant plus d’un mois afin d’éviter tout dommage
d@ a une fuite des piles.

u

A Il est recommandé de vérifier le bon fonctionnement du dispositif tous les deux ans.

6. Nettoyer le dispositif a 'aide d’un chiffon sec et doux ou d’un chiffon doux imbibé d’eau, d’alcool
désinfectant ou de détergent dilué (essorer le chiffon pour éliminer autant de liquide que possible
avant d’essuyer le dispositif).

7. Garder le brassard propre. Si le brassard est sale, le retirer du dispositif et le nettoyer a la main avec
un détergent doux, puis le rincer abondamment a I'eau froide. Ne jamais sécher le brassard dans
un séche-linge et ne pas le repasser. Pour un usage personnel, il est recommandé de nettoyer le
brassard aprés environ 200 utilisations. La désinfection est recommandée si le brassard est utilisé
dans un hopital ou une clinique. Essuyer I'intérieur du brassard (la partie en contact avec la peau)
avec un chiffon doux légérement imbibé d’alcool éthylique (75 a 90 %). Laisser ensuite le brassard
sécher a lair libre.

8. Nous pouvons fournir des schémas de circuit du produit et des informations sur les composants
réparables au personnel de maintenance qualifié, si nécessaire.

9. Attendre quelques instants lorsque l'on déplace le dispositif d’un environnement avec une
température extréme (par exemple, stockage, transport) vers un environnement normal. Le dispositif
nécessite environ deux heures pour se réchauffer ou se refroidir avant utilisation.

10. Le dispositif ne doit pas étre réparé ou entretenu pendant son utilisation.

INFORMATIONS SUR LA COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Ce dispositif médical répond aux exigences essentielles de performance suivantes :

1. Limites de I'erreur d’indication de pression du brassard.

2. Reproductibilité de la mesure de la pression artérielle.

Si des interférences électromagnétiques affectent les performances ci-dessus, cesser d’utiliser le
dispositif.

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,
il convient de surveiller cet appareil et les autres appareils afin de vérifier qu’ils fonctionnent
normalement.

Lutilisation 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.

L'équipement (y compris les périphériques tels que les cables d’antenne et les antennes externes) doit
étre utilisé a une distance minimale de 30 cm (12 pouces) de toute partie du dispositif, y compris les
cables spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire, les performances de cet équipement pourraient
étre compromises. »

bl 1-E

Phénomeéne Conformité Environnement électromagnétique

EMISSIONS RF rayonnées CISPR 11 Environnement de soins a domicile
Utilisateur 1, Classe B

Distorsion harmonique CEI 61000-3-2 Ce dispositif est alimenté par piles
Sans objet

Fluctuations de la tension / CEl 61000-3-3 Ce dispositif est alimenté par piles

papillotement Sans objet

2 — Accés enveloppe

ESPECIFICACIONES

1.

Nombre del producto: Monitor de presion
arterial de brazo

Presion en el brazalete: 0 a 300 mmHg
Sistdlica: 60 a 260 mmHg
Diastdlica: 40 a 199 mmHg

2. Modelo: KD-558 Frecuencia del pulso: 40 a 180 latidos/minuto
3. Clasificacion: Alimentacion interna, 11. Precision:

pieza aplicada tipo BF, IP20, Sin AP ni APG, Presion: +3 mmHg

Funcionamiento continuo Frecuencia del pulso: Menos de 60: +3lpm
4. Tamafio de la maquina: Aprox. 138mm x Mas de 60 (incl.): <5 %

98mm x 48mm(5.4" x 3.9" x 1.9") 12. Temperatura ambiental de funcionamiento:
5. Circunferencia del brazalete: 22cm- 10°C~40°C(50°F~104°F)

30cm(8,7"-11,8"); 13. Humedad ambiental de funcionamiento:

30cm-42cm(11.8"-16.5")(Opcional); <90%RH

42cm-48cm(16.5"-18.9")(Opcional). 14. Temperatura ambiental de almacenamiento y
6. Peso: Aprox. 211g (7.4 oz.) (sin incluir baterias transporte: -20°C~55°C(-4°F~131°F)

ni brazalete) 15. Humedad ambiental para almacenamiento y
7. Método de medicion: Método oscilométrico transporte: <90%RH
8. Volumen de memoria: Dos usuarios, 60 16. Presion ambiental: 80kPa-105kPa

mediciones cada uno 17. Duracién de la bateria: Aprox 500 mediciones
9. Fuente de alimentacién: baterias: 4 x1.5V 18. Vida util del producto:

Monitor: 3 afios
Brazalete: 3 afios (con 3 usos diarios)

—— TAMARNO AA
10. Intervalo de medicién:

USUARIO PREVISTO:
Profesionales médicos o no profesionales.

CONTRAINDICACION

Este tensiometro (esfigmomandmetro electrénico) no es adecuado para personas con arritmia grave.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Basado en la metodologia oscilométrica y en un sensor de presion integrado de silicio, la presién
arterial y la frecuencia del pulso pueden medirse de forma automatica y no invasiva. Los propios
usuarios pueden operar el dispositivo. La pantalla de cristal liquido (LCD) muestra la presion arterial y la
frecuencia del pulso. Este dispositivo de control de la tensién arterial puede almacenar hasta 60 lecturas
para cada uno de dos usuarios diferentes, junto con la fecha y la hora de cada medicion.

Este tensidometro se ha disefiado de acuerdo con los requisitos de la norma ISO 81060-2:2018.

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE SEGURIDAD
Lea la Informacién Importante sobre Seguridad de este manual de instrucciones antes de utilizar el
dispositivo.

Advertencia: Indica una situacién potencialmente peligrosa que, de no evitarse,
podria causar la muerte o lesiones graves.

El dispositivo no debe utilizarse en pacientes con corazones o pulmones artificiales. El dispositivo no
debe utilizarse en neonatos, lactantes, nifios o personas que no puedan expresarse por si mismas. Este
dispositivo no ha sido validado para su uso en pacientes embarazadas.

El dispositivo no debe utilizarse en pacientes con mala circulacion periférica, tension arterial
notablemente baja o temperatura corporal baja.

Consulte a su médico antes de utilizar el dispositivo en cualquiera de las siguientes condiciones:
arritmias comunes, como latidos auriculares o ventriculares prematuros o fibrilacién auricular,
esclerosis arterial, mala perfusién, diabetes, pre-eclampsia y enfermedades renales.

No utilice este dispositivo en un vehiculo en movimiento.

No utilice este dispositivo si es alérgico al plastico/goma.

No comparta el brazalete para evitar el riesgo de infeccién y contaminacion cruzada.

No utilice un brazalete distinto del suministrado por el fabricante. La inobservancia de esta instruccion
de seguridad puede entrafiar riesgos biocompatibles o provocar errores de medicion.

Nunca permita que nifios o personas incapaces de expresarse por si mismas utilicen el dispositivo de
forma auténoma. Mantenga el dispositivo guardado de forma segura e inaccesible a los nifios para
evitar que se traguen las baterias u otras piezas pequefias.

Mantenga el tubo del brazalete alejado de los nifios para evitar el riesgo de estrangulacién o asfixia.
Dado que el conector alternativo de pequefio calibre utilizado para este dispositivo médico estd
disefiado de forma diferente al conector especificado en la serie 1SO 80369, el usuario debera tomar
medidas para reducir el riesgo de una conexién incorrecta.

Consulte la seccién relativa a la INFORMACION SOBRE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA para
obtener informacién sobre posibles interferencias electromagnéticas (IEM) u otras interferencias

entre el dispositivo y otros disposiﬁvos.@ No utilice el dispositivo en el entorno de los siguientes
dispositivos: resonancia magnética, tomografia axial computarizada, diatermia, identificacion

por radiofrecuencia (RF), equipos quirtrgicos activos de alta frecuencia, sistemas de seguridad
electromagnéticos como detectores de metales, y que no estén disefiados para su uso en un entorno
rico en oxigeno.

Precaucion: Indica una situacion potencialmente peligrosa que, si no se evita,
puede provocar lesiones leves o moderadas al usuario.

Permanezca tranquilo y en calma, y descanse durante cinco minutos antes de tomar la tension arterial.
Reldjese durante un minimo de 1 a 1,5 minutos entre mediciones para permitir que la circulacion
sanguinea de su brazo se recupere.

No hable ni mueva el cuerpo o el brazo durante la medicién. El movimiento, los temblores y los
escalofrios durante la medicion pueden afectar al resultado.

El sobre-inflado prolongado (la presion del brazalete supera los 300 mmHg o estd por encima de los 15
mmHg durante mas de 3 minutos) de la vejiga puede causar un equimoma (una hinchazén similar a un
tumor compuesta por sangre extravasada) del brazo.

El dispositivo podria no cumplir sus especificaciones de funcionamiento o causar riesgos de

seguridad si se almacena o utiliza fuera de los rangos de temperatura y humedad indicados en las
especificaciones.

Consulte a su médico antes de utilizarlo si se da alguno de los siguientes casos:

1) El brazalete se aplicard sobre una herida o enfermedad inflamatoria;

2) El brazalete se aplicara en cualquier brazo en el que haya un acceso o terapia intravascular, o una
derivacion arterio-venosa (A-V);

3) El brazalete se aplicara en el brazo del mismo lado que una mastectomia o una limpieza de ganglios
linfaticos;

4) El dispositivo se utilizara simultaneamente con otro equipo médico de monitorizacion en el mismo brazo;
Las mediciones de la tensidn arterial determinadas por este dispositivo son equivalentes a las
obtenidas por un observador entrenado utilizando el método de auscultacién brazalete/estetoscopio,
dentro de los limites prescritos por el Instituto Nacional Estadounidense de Estandares (ANSI),
esfigmomandmetros electrénicos o automatizados.

Se mostrara una sefial si el procedimiento de medicidn de la tensidn arterial detecta un latido irregular
del corazén (BHI) provocado por arritmias comunes.

En estas condiciones, el esfigmomandémetro electrénico puede seguir funcionando, pero los resultados
pueden no ser precisos. Consulte a su médico para una evaluacion precisa.

Hay dos condiciones bajo las cuales se mostrara la sefial de BHI:

1) El coeficiente de variacion del periodo de pulso >25 por ciento.

2) La diferencia en los periodos de pulso adyacentes es> 0,14 segundos, y el nimero de tales pulsos es
superior al 53 por ciento del nimero total.

Por favor, compruebe el estado del brazo que se esta utilizando para asegurarse de que el dispositivo
no estd perjudicando la circulacién sanguinea del paciente cuando esta en uso.

Todos los incidentes graves relacionados con el dispositivo médico suministrado por nosotros deben
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro donde se encuentre su domicilio.

CONFIGURACION Y FUNCIONAMIENTO
1.INSTALACION DE LA BATERIA

a. Abra la cubierta de la bateria situada en la parte posterior del dispositivo.

b. Inserte cuatro baterias "AA". Asegurese de que las baterias estdn insertadas segun las marcas
positivas y negativas ("+" y "-") impresas en el alojamiento de las baterias.

c. Cierre la cubierta de la bateria.

Nota:
Cuando la pantalla LCD muestre el simbolo de bateria baja v sustituya todas las baterias por otras nuevas.
Las baterias recargables no son adecuadas para este dispositivo.

Evite que le entre liquido de las baterias en los ojos. Si le entra liquido de las baterias en los ojos,
enjudguelos inmediatamente con abundante agua limpia y consulte a su médico.

El lado (-) negativo de la bateria debe estar en contacto con el resorte.

Asegurese de que la cubierta de la bateria esta intacta y no estd dafiada antes de instalar la bateria.
El dispositivo, las baterias y el brazalete deben desecharse de acuerdo con la normativa local después de su uso.
2. AJUSTE DEL RELOJ Y LA FECHA

a. Unavez que instale la bateria o apague el monitor, éste entrara en el Modo Reloj, y la pantalla LCD
mostrara la hora y la fecha por turnos. Consulte la Figura 2&2-1.
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Figura 2

Figura 2-1

Figura 2-2

b. Mientras el monitor estd en Modo Reloj, al pulsar simultaneamente los botones "INICIO" y "MEM",
se oird un pitido y el mes parpadeara al principio. Consulte la Figura 2-2. Pulse repetidamente
el botén "INICIO", el dia, la hora y los minutos parpadearan sucesivamente. Mientras el nimero
parpadea, pulse el botén "MEM" para aumentar el nimero. Siga pulsando el botén "MEM", el
ndmero aumentara rapidamente.

c. Puede apagar el monitor pulsando el botén "INICIO" cuando el minuto esté parpadeando, entonces
se confirmara la hora y la fecha.

d. El monitor se apagara automdticamente después de 1 minuto sin operacién, con la hora y la fecha
sin cambios.

e. Una vez que cambie las baterias, debera reajustar la hora y la fecha.

3. CONEXION DEL BRAZALETE AL DISPOSITIVO

Inserte firmemente el extremo del tubo del brazalete en la toma del tubo de aire del dispositivo.

4. COLOCACION DEL BRAZALETE

a. Tire del brazalete a través del bucle metalico (Consulte la Figura 4-1 ). Deslice el brazo desnudo a
través del brazalete y apriételo firmemente. Cierre el velcro para fijar el brazalete en su sitio.

Date de publication : 10 avril 2025
Elimination des déchets d’EEE: Ce produit ne doit pas étre jeté avec les ordures ménagéres. Les utilisateurs doivent
remettre leurs appareils usagés a un point de collecte approprié pour le traitement, la valorisation, le recyclage des
W déchets d’EEE.
CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois

ESPANOL

Monitor de presién arterial de brazo - MODELO KD-558 (ESFIGMOMANOMETRO
ELECTRONICO)

Manual de Instrucciones

INFORMACION IMPORTANTE

Lea estas instrucciones cuidadosamente antes de usar el producto.

Gracias por comprar este monitor de presion arterial de brazo. Conserve este Manual de Instrucciones
como referencia.

FLUCTUACION NORMAL DE LA PRESION SANGUINEA

La presion sanguinea se ve afectada por diversos factores, como las emociones, el estrés, la posicion del
cuerpo y actividades fisicas como comer, beber, fumar o incluso la toma de la tensidn arterial. Por ello,
no es habitual obtener lecturas idénticas de la tension arterial varias veces.

La tension arterial fluctia constantemente a lo largo del dia y de la noche. Por lo general, sigue
aumentando durante el dia y alcanza su punto maximo mientras la mayoria de las personas estan
despiertas y activas. A continuacion, desciende por la noche y alcanza su valor mas bajo entre
medianoche y las 3 de la madrugada, mientras la mayoria de la gente duerme.

Teniendo en cuenta la informacién anterior, se recomienda medir la tension arterial aproximadamente a
la misma hora todos los dias.

Tomarse la tensién con mas frecuencia de la necesaria puede provocar lesiones debido a la interferencia
del flujo sanguineo, por lo que le pedimos que descanse siempre al menos entre 60 y 90 segundos entre
las mediciones para permitir que se recupere la circulacion sanguinea en el brazo.

CONTENIDO DE LA CAJA

1 x Monitor de Presion Sanguinea

1 x Manual de Instrucciones

1 x Brazalete

1 x Estuche de Tela Suave

INDICADORES DE PANTALLA

. Indicador de Bateria Baja
Indicadr de listo para inflare ¥

‘.-' .:"_’ Presion Sistdlica

Nivel de Presion Arterial
Indicador de Clasificacién

Simbolo de Latido Irregulare Presién Diastdlica ,,

{ Pantalla de
[] ’ ] ’ §—— Frecuencia del Puiso
e ZamY |

Indicador de Memoria«

¥ ‘¥W Botén MEM
E\Q‘“?“ =) Mo Botén INICIO *

Pantalla LCD+

USO PREVISTO

El Esfigmomandmetro Electrénico Totalmente Automatico es para uso de profesionales médicos o en el
hogar y es un sistema de medicidn de la presion arterial no invasivo destinado a medir la presion arterial
diastdlica y sistdlica y la frecuencia del pulso de un individuo adulto mediante el uso de una técnica no
invasiva en la que un brazalete inflable se envuelve alrededor de la parte superior del brazo.

La circunferencia del brazalete esta limitada a 22 cm - 30 cm (aprox. 8,7"- 18,9").

Phénomene Norme CEM de base |Niveaux de test d'immunité b. Asegirese de que la parte inferior del brazalete esté situada entre 1y 2 cm por encima de la

Environnement de soins a domicile articulacion del codo y que se ajuste comodamente al brazo. Debe poder introducir un dedo entre el
Décharge CEI 61000-4-2 +8kV contact brazo y el brazalete. Si se coloca el brazalete en el brazo izquierdo, coléquelo de forma que el tubo
Electrostatique $2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 kV air del brazalete quede en el centro del brazo y alineado con el dedo medio (Consulte la figura 4-2 ).
Champ électromagnétique des ondes radio CEl 61000-4-3 10 V/m Si se coloca el brazalete en el brazo derecho, coldquelo de forma que el tubo del brazalete quede al
rayonnées 80 MHz a 2,7 GHz lado del codo y alineado con el dedo mefiique (Consulte la figura 4-3 ).

80 % AM a 1 kHz e
Champs de proximité provenant des CEI 61000-4-3 Se reporter au Tableau 3
équipements de communication sans fil RF
Champs magnétiques de fréquence nominale CEl 61000-4-8 30A/m @

50 Hz ou 60 Hz

3 — Champs de pr pr t d ¢ dg [ ation sans fil RF Figura 4-1 Figura 4-2 Figura 4-3
Fréquence test Bande Niveaux test d'immunité
(MHz) (MHz) Environnement professionnel dans un établissement de santé Nota: . . . .
385 380-390 Modulation d'impulsions 18 Hz, 27 V/m * Consulte el intervalo de circunferencias del brazalete en «ESPECIFICACIONES» para garantizar un uso
450 430-470 FM, écart 5 kHz, 1 kHz sine, 28 V/m adecuado. ) N
—— - * Mida siempre en el mismo brazo para mayor consistencia.
710 704-787 Modulation d'impulsions 217 Hz, 9 V/m * No aplique el brazalete si el brazo presenta inflamacion, enfermedades agudas
745 * o heridas cutaneas.
780 * Para evitar fallos en la medicion o lesiones, evite apretar o doblar el tubo de conexion durante el
810 800-960 Modulation d’impulsions 18 Hz, 28 V/m proceso de medicion.
870 5. POSTURA DEL CUERPO DURANTE LA MEDICION
930 Sentado durante la medicién:
1720 1700-1990 Modulation d’impulsions 217 Hz, 28 V/m a. Siéntese con los pies apoyados en el suelo y evite cruzar las piernas.
1845 b. Extienda el brazo con la palma hacia arriba, apoyado cémodamente sobre una
1970 superficie plana. )
2450 2400-2570 Modulation d'impulsions 217 Hz, 28 V/m ¢ Cologue el b'azall:te a la altura del corazén.
5240 5100-5800 Modulation d’impulsions 217 Hz, 9 V/m a. Timbese boca arriba.
5500 b. Coloque el brazo izquierdo estirado a lo largo del costado con la palma hacia arriba.
5785 c. Asegurese de que el brazalete esté colocado a la altura del corazén.
6.

. COMO TOMAR LA TENSION ARTERIAL

a. Una vez colocado el brazalete y con el cuerpo en una posicién cémoda, pulse el botdn «INICIO». Se
oye un pitido y se muestran todos los caracteres de la pantalla para la auto-comprobacién. Consulte
la Figura 6. Pdngase en contacto con el centro de servicio si falta algin segmento.

b. A continuacién, el banco de memoria actual (U1 o U2) parpadea. Consulte la Figura 6-1. Pulse el
botén «MEM» para cambiar al otro banco. Consulte la Figura 6-2. Confirme su seleccion pulsando
el botén «INICIO». El banco actual también puede confirmarse automaticamente después de 5
segundos sin operacion.
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Figura 6 Figura 6-1 Figura 6-2

c. Después de seleccionar el banco de memoria, el monitor comienza a buscar la presién cero. Consulte
la Figura 6-3.

d. El monitor infla el brazalete hasta que se ha acumulado suficiente presion para realizar una medicion.
A continuacidn, el monitor libera lentamente el aire del brazalete y realiza la medicion. Finalmente, la
tension arterial y la frecuencia del pulso se calcularan y se mostraran en la pantalla LCD por separado.
El simbolo de latido irregular (si lo hubiera) parpadeara. Consulte la Figura 6-4&6-5. El resultado se
almacenara automaticamente en el banco de memoria actual.

Figura 6-4

Figura 6-3 Figura 6-5

e. Después de la medicion, el monitor se apagara automaticamente tras 1 minuto sin funcionar.
También puede pulsar el botdn «INICIO» para apagar el monitor manualmente.

. Durante la medicion, puede pulsar el botdn «INICIO» para apagar el monitor manualmente.

Nota: Consulte a un profesional de atencién médica para la interpretacion de las mediciones de presion.

7 - VISUALIZACION DE LOS RESULTADOS ALMACENADOS

a. Después de la medicion, usted puede revisar las mediciones en el banco de memoria actual
presionando el botén "MEM". Ahora la pantalla LCD muestra la cantidad de los resultados en el banco
actual. Consulte la Figura 7.
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Figura 7 Figura 7-1 Figura 7-2

b. Alternativamente, presione el botén "MEM" en el Modo Reloj para visualizar los resultados
almacenados. El banco de memoria actual parpadeara y se mostrara la cantidad de resultados en este
banco. Consulte la Figura 7-1. Pulse el botén "INICIO" para cambiar al otro banco. Consulte la Figura
7-2. Confirme su seleccién pulsando el botén "MEM". El banco actual también puede confirmarse
automdticamente después de 5 segundos sin operacion.

c. Después de seleccionar el banco de memoria, el LCD mostrara el valor promedio de los tltimos tres
resultados en este banco, Consulte la Figura 7-3 &7-4. Si no hay ningln resultado almacenado, la LCD
mostrard guiones como en la Figura 7-5.

Figura 7-4

Figura 7-5

d. Cuando aparezca la media, pulse el botén "MEM", aparecerd el resultado mas reciente. Consulte la
Figura 7-6. A continuacidn, la tension arterial y la frecuencia del pulso se mostraran por separado.
El simbolo de latido irregular (si lo hubiera) parpadeara. Consulte la Figura 7-7&7-8. Pulse de nuevo
el botdn “MEM” para revisar el siguiente resultado. Consulte la Figura 7-9. De este modo, pulsando
repetidamente el botén “MEM” se visualizan los respectivos resultados medidos anteriormente.

1 0 (] [Inf ]
.t nw !:: F S PN
PV 1 = w2l
K e lE lE 02 3
Figura 7-6 Figura 7-7 Figura 7-8 Figura 7-9

e. Cuando se muestran los resultados almacenados, el monitor se apaga automaticamente después de 1
minuto sin funcionar. También puede pulsar el botdn "INICIO" para apagar el monitor manualmente.

8. ELIMINACION DE MEDICIONES DE LA MEMORIA

Cuando se muestra cualquier resultado (excepto la lectura promedio de los dltimos tres resultados),

si se mantiene presionado el botén “MEM” durante tres segundos, todos los resultados del banco de

memoria actual se borraran después de tres “bips”. La pantalla LCD mostrara la Figura 8.Pulse el botén

“MEM” o “INICIO” y el monitor se apagara.
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Figure 8
9. EVALUACION DE LA PRESION ALTA EN ADULTOS

Systalie
¢ ’ BLOOD PRESSURE | SBP DBP
CLASSIFICATION mmHg | mmHg
Optimal <120 | <80
o
Normal 120-129 | 80-84
o i High-Normal 130139 | 8589
High-normal BP
Grade 1 Hypertension | 140-159 | 80-88
Normal BP =
w“ Grade 2 Hypertension | 160-179 [100-109
D Grade3 Hypertension | =180 | =110

Diastolic
(mmHg)  #HGISH Definirions amd Classification of Blood Pressure Levels

La Organizacion Mundial de la Salud ha establecido las siguientes directrices para evaluar la presién
arterial alta (independientemente de la edad o el sexo). Tenga en cuenta que deben considerarse otros
factores (por ejemplo, diabetes, obesidad, tabaquismo, etc.). Consulte a su médico para obtener una
evaluacion precisa. Modifique por si mismo cualquier tratamiento existente sélo después de haber
consultado previamente a un profesional médico.

Nota: Las directrices no deben utilizarse como base para el auto-diagndstico o las condiciones de
emergencia, sino solo para diferenciar entre las clasificaciones generales de los niveles de presion arterial.
10. DESCRIPCION DE LA ALARMA TECNICA

El dispositivo mostrara ‘HI’ o ‘Lo’ como alarma técnica en la pantalla LCD, sin retardo, si la

presion arterial determinada (sistdlica o diastdlica) estd fuera del rango indicado en la seccion
“ESPECIFICACIONES”. En este caso, debe consultar a un médico o comprobar que ha seguido las
instrucciones.

La alarma técnica esta preajustada y no puede ajustarse ni desactivarse.

La alarma técnica no estd enclavada y no requiere restablecimiento. La sefial que aparece en la pantalla
LCD desaparecera automaticamente transcurridos unos ocho segundos.

11. SOLUCION DE PROBLEMAS (1)

PROBLEMA CAUSA POSIBLE SOLUCION
La posicion del brazalete no era correcta o no | Coloque el brazalete correctamente e inténtelo
estaba bien apretado de nuevo
Revise las secciones «POSTURA CORPORAL
:': pr‘?fetl‘)‘;a corporal no era correcta durante | ;o ANTE (A MEDICION» de las instrucciones y
La pantalla P! vuelva a realizar la prueba.

LCD muestra
un resultado
anormal

Hablar, el movimiento del brazo o del cuerpo,
el enfado, la emocidn o los nervios durante
la prueba

Vuelva a realizar la prueba cuando esté tranquilo
y sin hablar ni moverse durante la prueba

No es apropiado que las personas con arritmia
grave utilicen este esfigmomanometro
electronico.

Latido irregular del corazon (arritmia)

12. SOLUCION DE PROBLEMAS (2)
PROBLEMA CAUSA POSIBLE

La pantalla LCD muestra simbolo | Bateria baja
de bateria baja {zdl

La pantalla LCD muestra “Er 0”

SOLUCION
Cambie las baterias

El sistema de presion es inestable antes
de la medicion No se mueva e inténtelo de

nuevo.

La pantalla LCD muestra “Er 1”
La pantalla LCD muestra “Er 2”
La pantalla LCD muestra “Er 3”

No se detecta la presion sistdlica
No se detecta la presion diastdlica

El sistema neumatico estd bloqueado o
el brazalete estd demasiado apretado
durante el inflado

Coloque el brazalete
correctamente e inténtelo

de nuevo. Si el monitor sigue
presentando anomalias, pdngase
en contacto con el distribuidor
local o con la fabrica.

La pantalla LCD muestra “Er 4” | Fuga en el sistema neumatico o el
brazalete esta demasiado flojo durante
elinflado

Presidn del brazalete superior a 300mmHg
Mds de 3 minutos con la presion del
brazalete por encima de 15 mmHg

Error de acceso a la EEPROM

Error de comprobacion de los parametros
del dispositivo

Error de los pardmetros del sensor de
presion

No responde cuando se pulsa el |Funcionamiento incorrecto o fuertes
botdn o se carga la bateria. interferencias electromagnéticas.

La pantalla LCD muestra “Er 5”
La pantalla LCD muestra “Er 6”

Vuelva a medir después de
cinco minutos. Si sigue siendo
anormal, pdngase en contacto
con el distribuidor local o con
la fébrica.

La pantalla LCD muestra “Er 7”
La pantalla LCD muestra “Er 8”

La pantalla LCD muestra “Er A”

Retire las baterias durante cinco
minutos y, a continuacion, vuelva
a instalar todas las baterias.

MANTENIMIENTO
1. A Evite dejar caer el dispositivo o someterlo a impactos fuertes.

2. A Evite las altas temperaturas y la exposicién prolongada a la luz solar directa. No sumerja el
dispositivo en agua, ya que podria dafiarlo.

3. A Los cambios o modificaciones no aprobados por el fabricante anulardn la garantia del usuario.
No desmonte ni intente reparar el dispositivo o sus componentes.

4. A Retire las baterias si el dispositivo no se utiliza durante mas de un mes para evitar dafios
debidos a fugas de las baterias.

o

Se recomienda comprobar el funcionamiento del dispositivo cada dos afios.

6. Limpie el dispositivo con un pafio seco y suave o con un pafio suave humedecido con agua, alcohol
desinfectante o detergente diluido (escurra el pafio para eliminar todo el liquido posible antes de
limpiar el dispositivo).

7. Mantenga limpio el brazalete. Si el brazalete se ensucia, retirelo del dispositivo y limpielo a mano
con detergente suave, después enjudguelo a fondo con agua fria. Nunca seque el brazalete en una
secadora ni lo planche. Para uso personal, se recomienda limpiar el brazalete después de haberlo
utilizado unas 200 veces. Se recomienda la desinfeccion si el brazalete se utiliza en un hospital o una
clinica. Limpie la cara interna del brazalete (la que esta en contacto con la piel) con un pafio suave,
ligeramente humedecido con alcohol etilico (75 a 90 por ciento). A continuacion, seque el brazalete
al aire.

8. Sies necesario, podemos proporcionar diagramas de circuitos del producto e informacién sobre los
componentes reparables al personal cualificado del servicio de mantenimiento.

9. Espere cuando traslade el dispositivo entre temperaturas extremas (por ejemplo, almacenamiento,
durante el transporte) a un entorno de funcionamiento normal. El dispositivo tarda
aproximadamente dos horas en calentarse o enfriarse antes de su uso.

10. El dispositivo no debe ser reparado ni mantenido mientras esté en uso.

INFORMACION SOBRE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Este dispositivo médico cumple los siguientes requisitos esenciales de funcionamiento:

1. Limites del error de la indicacion de la presion del brazalete.

2. Reproducibilidad de la determinacidn de la presion arterial.

Cuando las interferencias electromagnéticas afecten a las prestaciones mencionadas, deje de utilizar
el dispositivo.

Debe evitarse el uso de este equipo junto a otros o apilado con ellos, ya que podria provocar

un funcionamiento incorrecto. Si tal uso es necesario, este equipo y el otro equipo deben ser
observados para verificar que funcionan normalmente.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o suministrados por el fabricante
de este equipo podria provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucion de la
inmunidad electromagnética de este equipo y dar lugar a un funcionamiento incorrecto.»

Los equipos (incluidos los periféricos como cables de antena y antenas externas) no deben utilizarse
amenos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del dispositivo, incluidos los cables especificados
por el fabricante. De lo contrario, podria degradarse el rendimiento de este equipo.»

Tabla 1 - Emision

Fenémeno
Emisiones RF radiadas

Cumplimiento

CISPR 11
Usuario 1, Clase B

IEC 61000-3-2
NA

Entorno electromagnético
Entorno sanitario domiciliario

Distorsién arménica Este dispositivo funciona con baterias

IEC 61000-3-3
NA

Fluctuaciones y vacilaciones de voltaje Este dispositivo funciona con baterias

Tabla 2 - Puerto de la Caja

Fenémeno Norma Basica CEM Niveles de Prueba de Inmunidad
Entorno Sanitario Domiciliario
Electrostatica |EC 61000-4-2 +8kV contacto
Descarga +2 kV, 4 kV, 8 kV, +15 kV aire
Campo Radiado RF EM IEC 61000-4-3 10V/m
de 80 MHz a 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz
Campos de proximidad de equipos de |IEC 61000-4-3 Consulte la Tabla 3
comunicaciones inaldmbricas por RF
Campos magnéticos de frecuencia |IEC 61000-4-8 30A/m
de potencia nominal 50 Hz 0 60 Hz
Tabla 3 — Campos de p idad de equipos de comunic: lambricas por RF
Frecuencia de prueba Banda Niveles de prueba de inmunidad
(MHz) (MHz) Entorno de centro sanitario profesional
385 380-390 Modulacién de pulso 18Hz, 27V/m
450 430-470 FM, +5kHz de desviacién, 1kHz sinusoidal, 28V/m
710 704-787 Modulacién de pulso 217Hz, 9V/m
745
780
810 800-960 Modulacién de pulso 18Hz, 28V/m
870
930
1720 1700-1990 Modulacién de pulso 217Hz, 28V/m
1845
1970
2450 2400-2570 Modulacion de pulso 217Hz, 28V/m
5240 5100-5800 Modulacién de pulso 217Hz, 9V/m
5500
5785

Fecha de publicacion: Abr. 10, 2025
Eliminacién: £/ producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos domésticos. Los usuarios tienen que ocuparse
de la eliminacicn de los aparatos por desguazar llevandolas al lugar de recogida indicado por el reciclaje de los
mm= equipos eléctricos y electronicos
CCONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses

PORTUGUES

Monitor da tens3o arterial de brago - MODELO KD-558 (ESFIGMOMANOMETRO
ELETRONICO)

Manual de instrugdes

INFORMAGOES IMPORTANTES

Leia este manual de instrugdes cuidadosamente antes de utilizar o produto.

Agradecemos-lhe a compra do Monitor da tensdo arterial de brago. Guarde este Manual de instrugdes
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 estd acordada e ativa. Cai a noite,
atingindo o seu nivel mais baixo entre a meia-noite e as 3 da manh3, enquanto a maioria das pessoas
dorme.

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

Fazer medig8es 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 medigdes
para permitir que a circulagdo sanguinea no seu brago recupere.

CONTEUDO DA EMBALAGEM
1 x Monitor de pressdo arterial
1 x Manual de instrugdes

1 x Bragadeira

1 x Bolsa de armazenamento
INDICADORES DO ECRA

Pronto para inflar indicador v Indicador de batera baixa
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UTILIZAGAO PREVISTA

O Esfigmomandmetro Eletrénico Totalmente Automatico é para utilizagdo por profissionais médicos ou
domiciliar e é um sistema de medi¢do da pressdo arterial ndo invasivo que visa medir a pressdo arterial
diastdlica e sistdlica e a frequéncia de pulso de um individuo adulto utilizando uma técnica ndo invasiva
na qual uma bragadeira insuflavel é enrolada na parte superior do brago. A circunferéncia da bragadeira
estd limitada a 22 cm - 30 cm (aproximadamente 8,7"- 18,9").



ESPECIFICACOES

g

Nome do produto: Monitor da tensédo arterial
de brago

Modelo: KD-558

Classificagdo: Alimentagdo interna,

peca aplicada tipo BF, IP20, sem AP ou APG,
funcionamento continuo

. Tamanho da maquina: Aprox. 138mm x 98mm

x 48mm (5,4" x 3,9" x 1,9")

Circunferéncia da bragadeira: 22cm a 30cm
(8,7"a11,8");

30cm a42cm (11,8" a 16,5") (opcional);
42cm a 48cm (16,5” a 18,9"”) (opcional).

11.

12.

13.
14.

Pressdo da bragadeira: 0 a 300 mmHg
Sistdlica: 60 a 260 mmHg

Diastdlica: 40 a 199 mmHg

Frequéncia cardiaca: 40 a 180 batidas/minuto
Precisdo:

Pressdo: + 3 mmHg

Frequéncia cardiaca: Menos que 60: +3bpm
Mais que 60 (incl.): + 5%

Temperatura ambiental para operagdo:
10°C~40°C(50°F~104°F)

Humidade ambiental para operagdo: <90%HR
Temperatura ambiental para armazenamento
e transporte: -20°C~55°C(-4°F~131°F)

6. Peso: Aprox. 211g (7,4 oz.) (excluindo baterias ~ 15. Humidade ambiental para armazenamento e
e bragadeira) transporte: <90%HR

7. Método de medigdo: Método oscilométrico 16. Pressdo ambiental: 80kPa-105kPa

8. Volume de memodria: Dois utilizadores, 60 17. Vida util das pilhas: Aprox. 500 medigbes
medi¢des cada 18. Vida util do produto:

9. Fonte de energia: baterias: 4 x1,5V === Monitor: 3 anos
TAMANHO AA Bragadeira: 3 anos (apenas com 3 usos diarios)

10. Intervalo de medigdo:

UTILIZADOR PRETENDIDO:

Profissionais médicos ou ndo profissionais.

CONTRAINDICAGCOES
Este monitor de pressdo arterial (esfigmomandmetro eletronico) ndo é adequado para pessoas com
arritmia grave.

DESCRICAO DO PRODUTO

Com base na metodologia oscilométrica e num sensor de pressdo integrado de silicio, a pressao 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.

INFORMAGOES DE SEGURANCA IMPORTANTES
Leia as InformagGes de seguranga importantes neste manual de instrugdes antes de utilizar o dispositivo.

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

O 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.

O dispositivo ndo deve ser utilizado em pacientes com ma circulagdo periférica, pressao 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.

N3o utilize este dispositivo se for alérgico a plastico/borracha.

N3o partilhe a bragadeira para evitar riscos de infe¢do 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 terd de tomar
medidas para reduzir o risco de ligagdo incorreta.

Consulte a segdo sobre INFORMAGCAO DE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA para obter
informagdes sobre a potencial interferéncia eletromagnética (EMI) ou outra interferéncia

entre o equipamento e outros dispositivos.@ N&o utilize o dispositivo no ambiente dos seguintes
equipamentos: ressonancia magnética, tomografia axial computorizada, diatermia, identificagdo

por radiofrequéncia (RF), equipamento cirtrgico ativo de alta frequéncia, sistemas de seguranga
eletromagnética, como detetores de metais, e ndo deve ser utilizado num ambiente rico em oxigénio.

Cuidado: Indlca uma situagdo potencnalmente perigosa que, se ndo for evitada, podera
resultar em feri ligeiros ou para o utilizador.

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

Nao fale nem mova o corpo ou o brago durante a medigdo. Movimentos, tremores e arrepios durante
a medigdo 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 podera 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 sera aplicada sobre uma ferida ou doenga inflamatéria;

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 medigBes da pressdo arterial determinadas por este dispositivo sdo equivalentes as obtidas por
um observador treinado através do método de auscultagdo com manguito/estetoscépio, dentro dos
limites prescritos pelo American National Standard Institute, esfigmomandmetros eletrénicos ou
automatizados.

Serd apresentado um sinal se o procedimento de medigdo da pressdo arterial detetar um batimento
cardiaco irregular (IHB) causado por arritmias comuns.

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

Ha duas condigbes sob as quais o sinal IHB sera apresentado:

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

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

Verifique a condi¢do 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.

CONFIGURACAO E OPERAGAO

1. INSTALACAO DA BATERIA

a. Abra a tampa da bateria na parte traseira do dispositivo.

b. Insira quatro baterias “AA”. 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 #A | substitua todas as baterias por novas.

As baterias recarregdveis 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 agua limpa abundante e consulte um médico.

O lado negativo (-) da bateria deve tocar a mola.
Certifique-se de que a tampa da bateria estd intacta e ndo danificada antes de instalar a bateria.
2. AJUSTE DE DATA E HORA
a. Ap6s instalar a bateria ou desligar o monitor, este entrarad 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. Enguanto o monitor estiver no Modo Relégio, pressione os botdes “START” e “MEM”
simultaneamente para ouvir um sinal sonoro e o0 més piscara primeiro. Confira a Figura 2-2.
Pressione o botdo “START” repetidamente, o dia, a hora e os minutos piscardo alternadamente.
Enquanto o numero estiver a piscar, pressione o botdo “MEM” para aumentar o nimero. Continuar
a premir o botdo “MEM”, aumentara o numero rapidamente.

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

d. O monitor desligar-se-a automaticamente apds 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

Insira a extremidade do tubo da bragadeira firmemente no encaixe do tubo de ar do dispositivo.

4. APLICACAO DA BRAGCADEIRA

a. Puxe a bragadeira pelo loop de metal (Confira a Figura 4-1 ). Deslize o brago nu através da
bragadeira e aperte-a firmemente. Feche o velcro para prender a bragadeira no lugar.

b. Certifique-se de que a parte inferior da bragadeira esta posicionada 1 a 2 cm acima da articulagdo
do cotovelo e que se ajusta confortavelmente, mas firmemente, a volta do brago. Deve conseguir
inserir um dedo entre o brago e a bracadeira.

Se aplicar a bragadeira no brago esquerdo, posicione-a de modo a que o tubo da bragadeira fique no

meio do brago e alinhada com o dedo médio (confira a Figura 4-2).

Se estiver a aplicar a bragadeira no brago direito, posicione-a de modo a que o tubo da bragadeira fique

na lateral do seu cotovelo e alinhada com o seu dedo mindinho (confira a Figura 4-3).
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Figura 4-2

Figura 4-3

Nota:

e Consulte a circunferéncia da bragadeira em “ESPECIFICACOES” para garantir uma utilizagdo adequada.
* Meca sempre no mesmo brago para garantir a consisténcia.

¢ Ndo aplique a bragadeira se o brago apresentar inflamagdo, doencas

¢ agudas ou feridas na pele.

Para evitar falhas na medigdo ou ferimentos, evite apertar ou dobrar o tubo de ligagdo durante
o processo de medigéo.
5. POSTURA DO CORPO DURANTE A MEDICAO
Sentar durante a medig3o:
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.
Deitar durante a medigdo:
a. Deite de costas.
b. Coloque o brago esquerdo esticado ao longo do corpo, com a palma da mao
virada para cima.
c. Certifique-se de que a bragadeira estd posicionada ao mesmo nivel do seu
coragdo.
6. MEDICAO DA SUA PRESSAO ARTERIAL
a. Apds aplicar a bracadeira e o seu corpo estiver numa posicdo confortével, pressione o botdo “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.
b. Assim o banco de memdria 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 sele¢do premindo o botdo “START”. O
banco atual também pode ser confirmado automaticamente apds 5 segundos sem qualquer operaggo.

Figura 6 Figura 6-1 Figura 6-2

o

Ap6s a selegdo do banco de memdria, o monitor comega a procurar pressao zero. Confira a Figura 6-3.

d. O monitor enche a bragadeira até que haja pressdo suficiente para uma medi¢do. O monitor liberta
lentamente o ar da bragadeira e realiza a medigdo. Por fim, a presséo arterial e a frequéncia cardiaca serdo
calculadas e apresentadas no ecra 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 meméria atual.

Figura 6-3 Figura 6-5

e. Apods 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 medigdo, pode premir o botdo “START” para desligar o monitor manualmente.

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

7. EXIBICAO DOS RESULTADOS ARMAZENADOS

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

@
[
Figura 7

Figura 7-1 Figura 7-2

b. Em alternativa, prima o botdo “MEM” no Modo Reldgio para visualizar os resultados armazenados. O banco
de memodria atual ird piscar e a quantidade de resultados neste banco serd apresentada. Confira a Figura
7-1. Pressione o botdo “START” para mudar para outro banco. Confira a Figura 7-2. Confirme a sua selegdo
premindo o botdo “MEM”. O banco atual também pode ser confirmado automaticamente apds 5 segundos
sem qualquer operagao.

c. Apds selecionar o banco de memodria, o LCD ird apresentar o valor médio dos ultimos trés resultados neste
banco. Confira a Figura 7-3 e 7-4. Se ndo forem armazenados resultados, o LCD mostrara tragos como na
Figura 7-5.

Figura 7-3 Figura 7-4

Figura 7-5

d. Quando a média for apresentada, prima o botdo “MEM” para o resultado mais recente. Confira a Figura
7-6. Em seguida, a pressdo arterial e a frequéncia cardiaca serdo apresentadas separadamente. O simbolo
de batimento cardiaco irregular (se existir) piscard. Confira a Figura 7-7&7-8. Prima novamente o botdo
“MEM” para rever o préximo resultado. Confira a Figura 7-9. Desta forma, pressionando repetidamente o
botdo “MEM” s3o apresentados os respetivos resultados medidos anteriormente.
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Figura 7-6 Figura 7-7 Figura 7-8 Figura 7-9

e. Ao visualizar os resultados armazenados, o monitor desligar-se-a automaticamente apés 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 memdria atual serdo eliminados apds trés “bipes”. O LCD ira mostrar a Figura 8, prima o botdo

“MEM” ou “START” para desligar o monitor.

Figure 8
9. AVALIACAO DA HIPERTENSAO ARTERIAL PARA ADULTOS
Sistélica - - —
(mmkig) cLAssIFicAGioDA | sBP | DBP
PRESSAO SANGUINEA | mmHg | mmHg
Hipertensio severa Ideal <120 | <80
"o
Hipertensio moderada Normal 120-129 | 80-84
Hipertensiio suave Alta-Normal 130-139 | 85-89
FC alta - normal
Hipertenséo Grau 1 140-159 | 90-99
FC normal " =
- Hipertensdo Grau2 | 160-179 [100-109|
& 3 =180 [ =110
© » « 100 " Diastélica
(mmHg)

A Organizagdo Mundial de Satde estabeleceu as seguintes orientages 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. S6 altere
qualquer tratamento existente apds consultar um profissional médico.

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 pressdo arterial.

10. DESCRICAO DO ALARME TECNICO

O dispositivo mostrara “HI” ou “Lo” como alarme técnico no LCD, sem atrasos, se a pressdo arterial
determinada (sistdlica ou diastdlica) estiver fora do intervalo indicado na sec¢io “ESPECIFICAGOES”.
Nesse caso, deve consultar um médico ou verificar se seguiu as instrugdes.

O alarme técnico é predefinido e ndo pode ser ajustado ou desativado.

O alarme técnico ndo tem bloqueio e ndo requer reinicializagdo. O sinal apresentado no LCD
desaparecerd automaticamente apds cerca de oito segundos.

11. SOLUCAO DE PROBLEMAS (1)

Transport: <90 % rF
16. Umgebungsdruck: 80 kPa~105 kPa
17. Batterielebensdauer: Ca. 500 Messungen
18. Produktlebensdauer:

VORGESEHENE BENUTZER:
medizinisches Fachpersonal oder Laien.

KONTRAINDIKATIONEN

Messgerat: 3 Jahre
Manschette: 3 Jahre
(bei 3 Anwendungen pro Tag)

Dieses Blutdruckmessgerat (elektronisches Sphygmomanometer) ist nicht geeignet fiir Personen mit

schwerer Arrhythmie.
PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Messung von Blutdruck und Pulsfrequenz erfolgt automatisch und nichtinvasiv nach dem
oszillometrischen Verfahren mithilfe eines integrierten Silikondrucksensors. Benutzer kénnen das Gerat
eigenstandig bedienen. Das Flissigkristalldisplay (LCD) zeigt Blutdruck und Pulsfrequenz an. Dieses

PROBLEMA _|POSSIVEL CAUSA SOLUGAO

A posigdo da bragadeira ndo estava correta ou [Aplique a bragadeira corretamente
ndo estava devidamente apertada e tente de novo

0 visor LCD A postura corporal ndo estava correta durante [Reveja as se¢des “POSTURA CORPORAL DURANTE

o teste A MEDIGAO” das instrugdes e teste de novo.
mostra um - - - -
resultado Fala, movimento do brago ou do corpo, raiva, |Repita o teste quando estiver calmo e sem falar
anormal excitagdo ou nervosismo durante o teste ou se mexer durante o teste

N&o é apropriado que as pessoas com arritmia
grave utilizem este esfigmomanémetro
eletronico.

Batimento cardiaco irregular (arritmia)

12. SOLUGAO DE PROBLEMAS (2)

PROBLEMA POSSIVEL CAUSA SOLUCAO

O LCD mostra o simbolo

de bateria fraca §zdl Pilhas fracas

Troque as baterias

O LCD mostra “Er 0” O sistema de pressdo € instavel antes da medi¢do

O LCD mostra “Er 1” Falha ao detectar a pressdo sistdlica N&o se mova e tente de novo.

O LCD mostra “Er 2” Falha ao detectar a pressdo diastdlica

Sistema pneumatico blogqueado ou bragadeira muito [Aplique a bracadeira

O LCD mostra “Er 3/ apertada durante a insuflacio corretamente e tente de novo.

Se o monitor ainda estiver
anormal, contacte o distribuidor
local ou a fébrica.

Fugas no sistema pneumatico ou bragadeira muito

O LCD mostra “Er 4 frouxa durante a insuflagdo

O LCD mostra “Er 5” Pressdo da bragadeira acima de 300 mmHg

Mais de 3 minutos com presséo da bracadeira acima | Meca novamente apés cinco

O LCD mostra “Er 6”
de 15 mmHg minutos. Se o monitor ainda

O LCD mostra “Er 7” Erro de acesso do EEPROM estiver anormal, contacte o

O LCD mostra “Er 8” Erro de verificagdo do parametro do dispositivo distribuidor local ou a fabrica.

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

Retire as baterias durante
cinco minutos e depois volte a

Sem resposta quando

. = Funcionamento incorreto ou forte interferéncia
pressiona o botdo ou

eletromagnética.

carrega a bateria. instalar todas.

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

2. A Evite temperaturas elevadas e exposigdo prolongada a luz solar direta. Ndo mergulhe o
dispositivo em 4gua, pois ird danifica-lo.

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

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

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

6. Limpe o dispositivo com um pano seco e macio ou um pano macio humedecido com &gua, élcool
desinfetante ou detergente diluido (tor¢a 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 apos
aproximadamente 200 utilizages. A desinfe¢do serd 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 informagdes 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.

INFORMAGAO 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 contrario, podera resultar numa degradagdo do desempenho
deste equipamento.

TABELA 1 - EMISSAO

Fendmeno Conformidade Ambiente eletromagnético
Emisses RF radiadas CISPR 11 Ambiente de assisténcia médica domiciliar
Usuario 1, Classe B
Distor¢do harmonica CEl 61000-3-2 Este dispositivo é alimentado por baterias
N.D.
Flutuagdes e tremulagdo da CEl 61000-3-3 Este dispositivo é alimentado por baterias
tensdo N.D.
TABELA 2 - PORTA DO GABINETE
Fenémeno Padrdo EMC basico Niveis do teste de imunidade
Ambiente de satide domiciliar
Descarga CEl 61000-4-2 + 8 kV pelo contacto
Eletrostatica +2kV, +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 CEl 61000-4-8 30 A/m
de poténcia nominal 50 Hz ou 60 Hz

TABELA 3 - CAMPOS DE PROXIMIDADE DE EQUIPAMENTOS DE COMUNICACAO SEM FIO DE RF

Frequéncia de ensaio Banda Niveis do teste de imunidade

(MHz) (MHz) Ambiente profissional das instalacdes de satide
385 380-390 Modulagdo de pulso 18Hz, 27V/m

450 430-470 FM, =+ 5kHz de desvio, 1kHz de seno, 28V/m
710 704-787 Modulagdo de pulso 217Hz, 9V/m

745

780

810 800-960 Modulag&o de pulso 18Hz, 28V/m

870

930

1720 1700-1990 Modulagdo de pulso 217Hz, 28V/m

1845

1970

2450 2400-2570 Modulagdo de pulso 217Hz, 28V/m

5240 5100-5800 Modulagdo de pulso 217Hz, 9V/m

5500

5785

Data de emiss&o: 10 de abril de 2025
Eliminagéo: 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
W eletrénicos
CONDIGOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrdo GIMA de 12 meses.

DEUTSCH

Oberarm-Blutdruckmessgerat - MODELL KD-558 (ELEKTRONISCHES
SPHYGMOMANOMETER)

Bedienungsanleitung

WICHTIGE INFORMATIONEN

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der Verwendung des Produkts sorgféltig durch

Vielen Dank, dass Sie sich fur das Oberarm-Blutdruckmessgerat entschieden haben. Bitte bewahren Sie
diese Bedienungsanleitung zur spateren Einsichtnahme auf.

NORMALE BLUTDRUCKSCHWANKUNGEN

Der Blutdruck wird von verschiedenen Faktoren beeinflusst, darunter Aufregung, Stress, Kérperhaltung
sowie korperliche Aktivitdten wie Essen, Trinken, Rauchen oder sogar das Messen des Blutdrucks selbst.
Daher ist es uniiblich, bei mehreren Messungen exakt identische Blutdruckwerte zu erhalten.

Der Blutdruck schwankt standig im Laufe des Tages und der Nacht. Typischerweise steigt er tagstiber
an und erreicht seinen Hohepunkt, wenn die meisten Menschen wach und aktiv sind. Am Abend sinkt
er wieder und erreicht seinen niedrigsten Wert zwischen Mitternacht und 3 Uhr morgens, wahrend die
meisten Menschen schlafen.

Vor dem Hintergrund dieser Informationen wird empfohlen, den Blutdruck jeden Tag moglichst zur
gleichen Zeit zu messen.

Zu héufiges Messen kann aufgrund von Beeintrachtigungen des Blutflusses zu Verletzungen fiihren

— bitte warten Sie daher immer mindestens 60 bis 90 Sekunden zwischen zwei Messungen, um die
Durchblutung im Arm wiederherzustellen.

LIEFERUMFANG

1 x Blutdruckmessgerat

1 x Bedienungsanleitung

1 x Manschette

1 x Weiche Aufbewahrungstasche

ANZEIGESYMBOLE

. Anzeige fiir niedrigen Batteriestand
Bereit-zum-Aufpumpen-Anzeige 2

Blutdruck
Blutdruckniveau
Kiassifikationsanzeige -
Symbol fiir unregelmaRigen
Herzschlag  ©

Diastoiischer .,
Blutdruck
[ Pulsfrequenzanzeige
{abwechselnd)

Speicheranzeige

M Datums-/Uhrzeitanzeige (abwechselnd)

§?\' MEM-Taste «
‘}X‘ -\E X@—’ STARTTaste *

Manschette:

LCD-Anzeige

BESTIMMUNGSGEMABE VERWENDUNG

Das vollautomatische elektronische Blutdruckmessgerat ist fiir die Verwendung durch medizinisches
Fachpersonal oder zu Hause bestimmt. Es handelt sich um ein nicht-invasives Blutdruckmesssystem zur
Messung des diastolischen und systolischen Blutdrucks und der Pulsfrequenz einer erwachsenen Person
mit Hilfe einer nicht-invasiven Technik, bei der eine aufblasbare Manschette um das Handgelenk gelegt
wird. Der Manschettenumfang ist auf 22 cm bis 48 cm begrenzt (ca. 8,7"-18,9").

SPEZ|F|KAT|°NEN 9. Stromquelle: Batterien: 4 x1,5V === AA
1. Produktname: Oberarm-Blutdruckmessgerat 10. Messbereich:
2. Modell: KD-558 Manschettendruck: 0 bis 300 mmHg
3. Klassifizierung: Stromversorgung intern, Typ- Systolisch: 60 bis 260 mmHg
BF-Anwendungsteil, Schutzart IP20, Kein AP Diastolisch: 40 bis 199 mmHg
oder APG, Dauerbetrieb Pulsfrequenz: 40 bis 180 Schlage/Minute
4. GroRe des Geréats: Ca. 138 mm x 98 mm x 11. Genauigkeit:
48 mm (5,4" x3,9" x 1,9") Druck: +3 mmHg
5. Umfang der Manschette: 22 cm-30 cm Pulsfrequenz: Weniger als 60: + 3bpm

(8,7"-11,8"); ; ., ) Mehr als 60 (einschl.): 5 %
30 cm—-42 cm (11,8"-16,5") (optional); 12. Umgebungstemperatur fiir den Betrieb:
42 cm—48 cm (16,5"-18,9") (optional) 10°C~40°C(50°F~104°F)
6. Gewicht: Ca. 211 g (7,4 oz) (ohne Batterien 13. Umgebungsluftfeuchtigkeit fiir den Betrieb:
und Manschette) <90% rF
7. Messmethode: Oszillometrische Methode 14. Umgebungstemperatur fiir Lagerung und
8. Speicherkapazitat: Zwei Benutzer, jeweils 60

Transport: -20°C~55°C(-4°F~131°F)
Messungen 15. Umgebungsluftfeuchtigkeit fiir Lagerung und

Blutdruckmessgerat kann bis zu 60 Messwerte pro Benutzer fiir zwei Benutzer speichern — jeweils mit
Datum und Uhrzeit der Messung.
Das Gerat wurde entsprechend den Anforderungen der 1SO 81060-2:2018 entwickelt.

WICHTIGE SICHERHEITSINFORMATIONEN
Bitte lesen Sie die wichtigen Sicherheitshinweise in dieser Bedienungsanleitung, bevor Sie das Gerat
verwenden.

Warnung: Weist auf eine p Il geféhrliche Si hin, die, wenn sie nicht
vermieden wird, zum Tod oder zu schweren Verletzungen fithren kann.

Das Gerét darf nicht bei Patienten mit kiinstlichem Herzen oder kiinstlicher Lunge verwendet werden.
Das Gerat darf nicht bei Neugeborenen, Siuglingen, Kindern oder Personen verwendet werden, die
sich nicht verstandlich machen kénnen. Dieses Gerat wurde nicht fur die Anwendung bei schwangeren
Patientinnen validiert.

Das Gerat darf nicht bei Patienten mit schlechter peripherer Durchblutung, deutlich niedrigem
Blutdruck oder niedriger Kérpertemperatur verwendet werden.

Konsultieren Sie lhren Arzt vor der Verwendung des Geréts bei einer der folgenden Erkrankungen:
haufige Arrhythmien wie atriale oder ventrikulare Extrasystolen oder Vorhofflimmern, Arteriosklerose,
schlechte Durchblutung, Diabetes, Praeklampsie und Nierenerkrankungen.

Verwenden Sie dieses Gerat nicht in einem fahrenden Fahrzeug.

Verwenden Sie dieses Gerét nicht, wenn Sie gegen Kunststoff/Gummi allergisch sind.

Bitte teilen Sie die Manschette nicht mit anderen Personen, um das Risiko von Infektionen und
Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

Verwenden Sie keine andere Manschette als die vom Hersteller mitgelieferte. Das Ignorieren dieser
Sicherheitshinweise kann ein biokompatibles Risiko darstellen oder zu Messfehlern fiihren.

Lassen Sie niemals Kinder oder Personen, die sich nicht selbststandig duBern kénnen, das Gerat
verwenden. Bewahren Sie das Gerat sicher und auRerhalb der Reichweite von Kindern auf, um zu
verhindern, dass sie Batterien oder andere Kleinteile verschlucken.

Halten Sie den Manschettenschlauch von Kindern fern, um das Risiko von Strangulation oder
Erstickung zu vermeiden.

Da der fiir dieses medizinische Gerat verwendete alternative Schlauchanschluss sich in der Bauweise
von dem in der 1ISO-80369-Reihe spezifizierten Anschluss unterscheidet, muss der Benutzer
MaRnahmen ergreifen, um das Risiko einer fehlerhaften Verbindung zu verringern.

Siehe Abschnitt INFORMATIONEN ZUR ELEKTROMAGNETISCHEN VERTRAGLICHKEIT, um Informationen
tber mogliche elektromagnetische Stérungen (EMI) oder andere Interferenzen zwischen dem Gerat

und anderen Geréaten zu erhalten. Bitte verwenden Sie das Gerét nicht in der Ndhe folgender
Gerate: Magnetresonanztomografen, Computertomografen, Diathermiegerate, Radiofrequenz-(RF-)
Identifikationssysteme, aktive Hochfrequenz-Chirurgiegeréte, elektromagnetische Sicherheitssysteme
wie Metalldetektoren. Nicht fiir den Einsatz in sauerstoffreicher Umgebung vorgesehen.

alle Messwerte im aktuellen Datenspeicher geloscht. Das LCD zeigt Abbildung 8 an. Driicken Sie die
Taste ,MEM*“ oder ,START", um das Gerat auszuschalten.

Abbildung 8
9. BEURTEILUNG VON BLUTHOCHDRUCK BEI ERWACHSENEN
Systolisch
e BLUTDRUCK- sepP | osp
KLASSIFIKATION mmHg | mmHg
Optimal <120 | <80
180
160 Normal 120-129 | 80-84
Leichte Hypertonie
140 7 Hoch-normal 130-139 | 8589
Hngm-';d::& Gradi | 140-159 [ 9099
luf m'
B Hypertonie
m—m\md‘ HypertonieGrad2  [160-179 [100-109
rtonie Grad 3
8 90 100 M0 pagien Hypertonie =180 | =110
(mmHg)

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) hat die folgenden Richtlinien zur Beurteilung von
Bluthochdruck aufgestellt (unabhéngig von Alter oder Geschlecht). Bitte beachten Sie, dass weitere
Faktoren (z. B. Diabetes, Ubergewicht, Rauchen usw.) beriicksichtigt werden miissen. Wenden Sie
sich an Ihren Arzt fiir eine prazise Bewertung. Nehmen Sie keine Anderungen an einer bestehenden
Behandlung vor, ohne vorher einen Arzt zu konsultieren.

Hinweis: Diese Richtlinien sind nicht zur Selbstdiagnose oder zur Bewertung von Notféllen gedacht,
sondern dienen nur der groben Einstufung des Blutdruckniveaus.

10. TECHNISCHER ALARM — BESCHREIBUNG

Wenn der gemessene Blutdruck (systolisch oder diastolisch) auRerhalb des in den ,TECHNISCHEN
DATEN“ angegebenen Bereichs liegt, zeigt das Gerat ohne Verzogerung ,HI“ oder ,Lo” als technischen
Alarm auf dem Display an. In diesem Fall sollten Sie einen Arzt konsultieren oder prufen, ob die
Bedienung korrekt erfolgt ist.

Der technische Alarm ist voreingestellt, kann nicht angepasst oder deaktiviert werden.

Er ist nicht selbsthaltend und erfordert keinen Reset. Die Anzeige auf dem LCD verschwindet
automatisch nach etwa acht Sekunden.

11. PROBLEMLOSUNG (1)

PROBLEM MOGLICHE URSACHE LOSUNG
Die Manschette war nicht korrekt Manschette richtig anlegen und Vorgang
positioniert oder nicht richtig angelegt wiederholen

Kérperhaltung war wihrend der Messung | Siehe Abschnitt ,KORPERHALTUNG WAHREND DER
g?’f (Iiem ':ct?‘ nicht korrekt MESSUNG* und wiederholen Sie die Messung.
isplay wir
einanmales Sprechen, Armoder Kérperbewegung,
Ergebnis Arger, Aufregung oder Nervositat wahrend

angezeigt. der Messung

Einen neuen Versuch starten, wenn Sie ruhig sind,
nicht sprechen und nicht bewegen

Personen mit schweren Herzrhythmusstérungen
sollten dieses elektronische Blutdruckmessgerat
nicht verwenden.

UnregelmaRiger Herzschlag (Arrhythmie)

12. PROBLEMLOSUNG (2)

Warnung Welst auf elne potenznell gefahrliche Situation hin, die, wenn sie nicht ver
wird, zu | oder en Verletzungen des Benutzers fithren kann.

Bleiben Sie ruhig und entspannt und ruhen Sie sich fiinf Minuten aus, bevor Sie die Blutdruckmessung
durchfiihren. Entspannen Sie sich mindestens 1 bis 1,5 Minuten zwischen den Messungen, damit sich
die Blutzirkulation in lhrem Arm wieder erholen kann.

Sprechen Sie nicht und bewegen Sie weder lhren Kérper noch lhren Arm wahrend der Messung.
Bewegungen, Zittern oder Muskelzuckungen wéhrend der Messung kénnen das Ergebnis beeinflussen.
Langeres Uberaufpumpen (Manschettendruck iiber 300 mmHg oder ldnger als 3 Minuten iiber 15 mmHg)
kann ein Hdmatom (tumorahnliche Schwellung durch ausgetretenes Blut) am Arm verursachen.

Das Gerét konnte seine Leistung nicht erbringen oder ein Sicherheitsrisiko darstellen, falls es
auRerhalb der in den Spezifikationen angegebenen Temperatur- und Feuchtigkeitsbereiche gelagert
oder verwendet wird.

Konsultieren Sie vor der Anwendung lhren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte zutrifft:

1) Die Manschette soll tiber einer Wunde oder einer entziindlichen Erkrankung angebracht werden;
2) Die Manschette soll an einem Arm angebracht werden, in dem ein intravendser Zugang oder eine
Therapie erfolgt oder ein arteriovendser (A-V) Shunt vorhanden ist;

3) Die Manschette soll an dem Arm angebracht werden, auf dessen Seite eine Mastektomie oder eine
Entfernung von Lymphknoten durchgefiihrt wurde;

4) Das Gerit soll gleichzeitig mit anderen medizinischen Uberwachungsgeriten am selben Arm
verwendet werden;

Die Blutdruckmessungen mit diesem Geréat entsprechen den Messungen durch eine geschulte

Person mit einem klassischen Blutdruckmessgerat und ein Stethoskop, in den vom American

National Standards Institut (ANSI) beschriebenen Grenzen elektronischer oder automatischer
Sphygmomanometer.

Ein Signal wird angezeigt, wenn das Blutdruckmessverfahren eine unregelméaRige Herzfrequenz (IHB)
erkennt, die durch h&ufige Arrhythmien verursacht wird.

Unter diesen Bedingungen kann das elektronische Sphygmomanometer weiterarbeiten, jedoch sind die
Messergebnisse moglicherweise nicht genau. Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt fiir eine prazise Bewertung.
Es gibt zwei Bedingungen, unter denen das IHB-Signal angezeigt wird:

1) Der Variationskoeffizient des Pulsintervalls betragt mehr als 25 Prozent.

2) Die Differenz zwischen benachbarten Pulsintervallen betrdgt > 0,14 Sekunden und diese Pulse
machen mehr als 53 Prozent der Gesamtzahl aus.

Bitte prifen Sie den Zustand des verwendeten Arms, um sicherzustellen, dass das Gerat beim
Gebrauch nicht die Blutzirkulation des Patienten beeintréchtigt.

Alle schweren Vorflle hinsichtlich des von uns gelieferten Medizinprodukts missen dem Hersteller und
der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaats, in dem Sie Ihren Firmensitz haben, gemeldet werden.

EINRICHTUNG UND BEDIENUNG
1. EINLEGEN DER BATTERIEN

a. Offnen Sie die Abdeckung des Batteriefachs auf der Riickseite des Gerits.
b. Setzen Sie vier ,AA“-Batterien ein. Vergewissern Sie sich, dass die Batterien entsprechend den

positiven und negativen Markierungen (,,+“ und ,-“) im Batteriefach eingelegt sind.
c. SchlieBen Sie die Abdeckung des Batteriefachs.
Hinweis:

A Falls auf dem LCD-Display das Batteriesymbol 4 crscheint, wechseln Sie Batterien aus.
Wiederaufladbare Batterien sind fir dieses Gerat nicht geeignet.
Vermeiden Sie den Kontakt von Batteriesdure mit den Augen. Wenn Batteriesdure in die Augen gelangt,
sofort mit viel klarem Wasser ausspiilen und einen Arzt konsultieren.
Die negative (-) Seite der Batterie muss die Feder berihren.
Stellen Sie sicher, dass die Batteriefachabdeckung intakt und nicht beschédigt ist, bevor Sie die Batterie einlegen.
2. UHR- UND DATUMSEINSTELLUNG
a. Sobald Sie die Batterie einsetzen oder das Blutdruckmessgerat ausschalten, wechselt es in den
Uhrmodus, und das LCD zeigt abwechselnd Uhrzeit und Datum an. Siehe Abbildung 2 und 2-1.
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Abbildung 2 Abbildung 2-1

Abbildung 2-2

b. Befindet sich das Gerat im Uhrmodus, driicken Sie gleichzeitig die Tasten ,,START“ und ,MEM". Ein
Signalton ertdnt und der Monat blinkt zuerst. Siehe Abbildung 2-2. Driicken Sie wiederholt die Taste
,START” — Tag, Stunde und Minute blinken der Reihe nach. Wéhrend die Zahl blinkt, driicken Sie die Taste
,MEM*, um die Zahl zu erh6hen. Wenn Sie die Taste , MEM* gedriickt halten, steigt der Wert schnell an.

c. Sie konnen das Geréat ausschalten, indem Sie die ,START“-Taste bei blinkender Minutenanzeige
driicken. Dann sind Uhrzeit und Datum bestatigt.

d. Das Gerét schaltet sich automatisch nach 1 Minute Inaktivitdt ab; Uhrzeit und Datum bleiben erhalten.

e. Nach einem Batteriewechsel miissen Uhrzeit und Datum neu eingestellt werden.

3. ANSCHLIEBEN DER MANSCHETTE AN DAS GERAT

Stecken Sie das Ende des Manschettenschlauchs fest in die Luftanschlussbuchse des Geréts.

4. ANLEGEN DER MANSCHETTE

a. Fuhren Sie die Manschette durch die Metallschlaufe (siehe Abbildung 4-1). Schieben Sie Ihren
nackten Arm durch die Manschette und ziehen Sie sie fest an. SchlieBen Sie den Klettverschluss, um
die Manschette zu fixieren.

b. Stellen Sie sicher, dass sich der untere Rand der Manschette 1 bis 2 cm oberhalb der
Ellenbogenbeuge befindet und die Manschette bequem, aber fest sitzt. Sie sollten einen Finger
zwischen Arm und Manschette schieben konnen.

Bei Anwendung am linken Arm: Positionieren Sie die Manschette so, dass der Schlauch mittig auf dem

Arm liegt und mit dem Mittelfinger fluchtet (siehe Abbildung 4-2).

Bei Anwendung am rechten Arm: Positionieren Sie die Manschette so, dass der Schlauch seitlich am

Ellenbogen liegt und mit dem kleinen Finger fluchtet (siehe Abbildung 4-3).
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Abbildung 4-1

1-2 cm
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Abbildung 4-2

Abbildung 4-3

Hinweis:

* Bitte beachten Sie den Manschettenumfang im Abschnitt ,TECHNISCHE DATEN®, um eine
ordnungsgemaRe Verwendung sicherzustellen.

Messen Sie zur Vergleichbarkeit immer am gleichen Arm.

Legen Sie die Manschette nicht an, wenn der Arm Entziindungen, akute

Erkrankungen oder Hautverletzungen aufweist.

Um Messfehler oder Verletzungen zu vermeiden, achten Sie darauf, den Verbindungsschlauch

wahrend der Messung nicht zu quetschen oder zu knicken.

5. KORPERHALTUNG WAHREND DER MESSUNG

Messung im Sitzen:

a. Setzen Sie sich mit flach auf dem Boden stehenden FiiRen hin und vermeiden
Sie es, die Beine zu Uiberkreuzen.

b. Strecken Sie lhren Arm aus, Handflache nach oben, und legen Sie ihn
entspannt auf eine flache Oberfldche.

c. Bringen Sie die Manschette in Hohe des Herzens.

LOSUNG
Batterien austauschen

PROBLEM MOGLICHE URSACHE

Das LCD-Display zeigt das Symbol [Schwache Batterie
fiir schwache Batterie

Das LCD-Display zeigt ,,Er 0 an
Das LCD-Display zeigt ,Er 1“ an

Drucksystem vor der Messung instabil
Systolischer Druck konnte nicht
ermittelt werden

Diastolischer Druck konnte nicht
ermittelt werden

Pneumatisches System blockiert oder Manschette richtig anlegen
Manschette wahrend des Aufpumpens zu fest | und Vorgang wiederholen.

Pneumatisches System undicht oder Isr: dna1$ IGzrér: :(Egélm;rggrr
Manschette wihrend des Aufpumpens zu ano; a”, i ak ler ode
locker Hersteller kontaktieren.

Manschettendruck tiber 300 mmHg

Mehr als 3 Minuten mit Manschettendruck
tiber 15 mmHg

EEPROM-Zugriffsfehler

Fehler bei der Uberpriifung der
Geréteeinstellungen

Fehler bei den Parametern des Drucksensors
Fehlbedienung oder starke
elektromagnetische Stérung.

Nicht bewegen und erneut
versuchen.

Das LCD-Display zeigt ,Er 2“ an

Das LCD-Display zeigt ,Er 3“ an

Das LCD-Display zeigt ,Er 4” an

Das LCD-Display zeigt ,,Er 5“ an
Das LCD-Display zeigt ,Er 6“ an

Nach fiinf Minuten erneut
messen. Ist das Gerat noch
immer anomal, den Handler
oder Hersteller kontaktieren.

Das LCD-Display zeigt ,Er 7“ an
Das LCD-Display zeigt ,Er 8“ an

Das LCD-Display zeigt ,Er A“ an

Keine Reaktion beim Driicken
einer Taste oder Einlegen der

Nehmen Sie die Batterien
funf Minuten lang

Batterien. heraus und setzen Sie
sie anschlieBend wieder
vollsténdig ein.

WARTUNG

1. A Vermeiden Sie Stlrze oder starke Erschiitterungen des Gerats.

2. A Vermeiden Sie hohe Temperaturen und ldngere direkte Sonneneinstrahlung. Tauchen Sie das
Gerat nicht in Wasser — es kann dadurch beschadigt werden.

3. A Anderungen oder Modifikationen, die nicht vom Hersteller genehmigt wurden, fiihren zum
Erléschen der Garantie. Zerlegen oder reparieren Sie das Gerat oder seine Komponenten nicht
eigenstandig.

4. A Entfernen Sie die Batterien, wenn das Gerat langer als einen Monat nicht verwendet wird, um
Schaden durch auslaufende Batterien zu vermeiden.

5. A Es wird empfohlen, die Gerateleistung alle zwei Jahre tberprifen zu lassen.

6. Reinigen Sie das Gerat mit einem trockenen, weichen Tuch oder einem mit Wasser,
Desinfektionsalkohol oder verdiinntem Reinigungsmittel leicht angefeuchteten, weichen Tuch (Tuch
gut auswringen, um iiberschissige Flussigkeit zu vermeiden).

7. Halten Sie die Manschette sauber. Wenn die Manschette verschmutzt ist, entfernen Sie sie vom
Gerat und waschen Sie sie von Hand mit mildem Reinigungsmittel. AnschlieRend griindlich mit
kaltem Wasser ausspiilen. Die Manschette niemals im Waschetrockner trocknen oder biigeln. Bei
privater Nutzung wird empfohlen, die Manschette nach ca. 200 Anwendungen zu reinigen. Wird die
Manschette in einem Krankenhaus oder einer Klinik verwendet, ist eine Desinfektion empfohlen.
Wischen Sie die Innenseite der Manschette (die Seite, die mit der Haut in Kontakt kommt) mit
einem weichen Tuch ab, das leicht mit Ethylalkohol (75 bis 90 %) befeuchtet wurde. AnschlieBend
an der Luft trocknen lassen.

8. Wir kénnen bei Bedarf Schaltpléne des Produkts und Informationen zu reparaturféhigen
Komponenten an qualifiziertes Wartungspersonal weitergeben.

9. Bitte warten Sie nach einem Temperaturwechsel (z. B. Lagerung, Transport) mit der Inbetriebnahme,
bis das Gerdt sich an die normale Umgebungstemperatur angepasst hat. Das Gerat benoétigt ca. zwei
Stunden, um sich auf- oder abzukiihlen.

10. Das Gerat darf nicht wahrend der Nutzung gewartet oder instand gehalten werden.

INFORMATIONEN ZUR ELEKTROMAGNETISCHEN VERTRAGLICHKEIT

* Dieses medizinische Gerét erfullt die folgenden Anforderungen an die grundlegende
Leistungsfahigkeit:

1. Begrenzte Fehler der Manschettendruckanzeige

2. Reproduzierbarkeit der Blutdruckbestimmung

Wenn elektromagnetische Stérungen die oben genannten Funktionen beeintrachtigen, stellen Sie die
Verwendung des Gerats wurde.

Der Gebrauch des Geréts neben oder aufeinander gestapelt mit anderen Geréten sollte vermieden
werden, da es den korrekten Betrieb beeintrachtigen kénnte. Wenn ein solcher Gebrauch unumgénglich
ist, muss wahrend des Gebrauchs beobachtet werden, ob die Ausristungen normal arbeiten.

Die Verwendung von Zubehor, Messwertgebern und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Gerats
angegeben oder bereitgestellt wurden, kann zu erhéhten elektromagnetischen Emissionen oder verringerter
elektromagnetischer Storfestigkeit dieses Gerats und zu einem unsachgemaRen Betrieb fiihren.”

Gerite (einschlieBlich Peripheriegerite wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht néher
als 30 cm (12 Zoll) an einem Teil des Geréts verwendet werden, einschlieBlich der vom Hersteller
angegebenen Kabel. Ansonsten kénnte die Leistung der Ausriistung beeintrachtigt werden.”

TABELLE 1-EMISSIONEN

Phidnomen Konformitat Elektromagnetische Umgebung
Abgestrahlte HF-Emissionen CISPR 11 Hausliches Pflegeumfeld
Benutzer 1, Klasse B
Oberschwingungsverzerrung 1EC 61000-3-2 Dieses Gerat wird mit Batterien betrieben
N.A.
Spannungsschwankungen und IEC 61000-3-3 Dieses Gerat wird mit Batterien betrieben
Flimmern N.A.

TABELLE 2 — GEHAUSEANSCHLUSS

Phanomen

Grundlegende EMV-Norm Storfestigkeitspegel
Hausliches Pflegeumfeld

+8 kV Kontakt

+2 KV, 4 kV, +8 kV, £15 KV Luft
IEC 61000-4-3 10V/m

80 MHz bis 2,7 GHz

80 % AM bei 1 kHz

Elektrostatische
Entladung

Abgestrahlte HF-EM-Felder

|IEC 61000-4-2

Nahfeldquellen von drahtlosen HF- |IEC 61000-4-3 Siehe Tabelle 3
Kommunikationsgeraten
Wechselfrequente magnetische Felder  [IEC 61000-4-8

30A/m

50 Hz oder 60 Hz
TABELLE 3~ NAHERUNGSFELDER VON HOCHFREQUENTEN, DRAHTLOSEN
KOMMUNIKATIONSGERATEN

Messung im Liegen:

a. Legen Sie sich auf den Riicken.

b. Legen Sie den linken Arm gerade seitlich an den Kérper, Handflache nach oben.
c. Achten Sie darauf, dass sich die Manschette auf Herzhéhe befindet.

6. DURCHFUHRUNG DER BLUTDRUCKMESSUNG

a. Nachdem Sie die Manschette angelegt haben und Ihr Kérper in einer bequemen Position ist, driicken Sie die
,START“-Taste. Ein Signalton ert6nt, und alle Zeichen auf dem Display werden zur Selbstprifung angezeigt.
Siehe Abbildung 6. Bitte wenden Sie sich an das Servicecenter, wenn Segmente fehlen.

b. AnschlieRend wird der aktuelle Datenspeicher (U1 oder U2) angezeigt. Siehe Abbildung 6-1. Driicken Sie die
Taste , MEM*“, um zu einem anderen Datenspeicher zu gelangen. Siehe Abbildung 6-2. Bestatigen Sie lhre
Auswahl mit der ,START“-Taste. Der aktuelle Datenspeicher wird auch automatisch nach 5 Sekunden
bestétigt, ohne eine Taste zu betatigen.
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Abbildung 6 Abbildung 6-1 Abbildung 6-2
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c. Nach Auswahl des Datenspeichers beginnt das Gerat mit der Nullpunktfindung. Siehe Abbildung 6-3.

d. d. Das Gerét blast die Manschette solange auf, bis ein ausreichender Druck zur Messung entstanden ist. Dann

lasst das Gerat Luft aus der Manschette ab und die Messung erfolgt. SchlieRlich werden Blutdruck
und Pulsschlag bemessen und getrennt auf dem LCD-Display-Bildschirm angezeigt. Das Symbol fiir
unregelmaRigen Herzschlag (falls vorhanden) blinkt. Siehe Abbildung 6-4 und 6-5. Das Ergebnis wird
automatisch im aktuellen Datenspeicher abgelegt.

Abbildung 6-3 Abblldung 6-4 Abbildung 6-5

e. Nach der Messung geht das Gerat automatisch nach 1 Minute Inaktivitat aus. Alternativ kdnnen Sie die Taste
,START driicken, um den Monitor manuell auszuschalten.

. Das Gerat kann wahrend der Messung durch die , START“-Taste ausgeschaltet werden.

Hinweis: Bitte wenden Sie sich fiir die Auswertung der Messwerte an medizinisches Fachpersonal.

7. ANZEIGE GESPEICHERTER WERTE

a. Nach der Messung konnen Sie durch Driicken der Taste ,MEM“ die gespeicherten Werte im aktuellen
Datenspeicher aufrufen. Das LCD zeigt nun die Anzahl der gespeicherten Ergebnisse im aktuellen
Datenspeicher an. Siehe Abbildung 7.
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Abbildung 7 Abbildung 7-1

Abblldung 72

b. Alternativ kdnnen Sie im Uhrmodus die Taste ,MEM* driicken, um die gespeicherten Ergebnisse
anzuzeigen. Der aktuelle Datenspeicher blinkt, und die Anzahl der darin gespeicherten Werte wird
angezeigt. Siehe Abbildung 7-1. Driicken Sie die Taste ,START*, um zu einem anderen Datenspeicher
zu gelangen. Siehe Abbildung 7-2. Bestatigen Sie Ihre Auswahl mit der , MEM“-Taste. Der aktuelle
Datenspeicher wird auch automatisch nach 5 Sekunden bestétigt, ohne eine Taste zu betatigen.

c. Nach Auswahl des Speicherbereichs zeigt das LCD den Durchschnitt der letzten drei Messungen an —
siehe Abbildungen 7-3 und 7-4. Wenn keine Werte gespeichert sind, zeigt das LCD Striche an — siehe
Abbildung 7-5.

Abbildung 7-5

Abbildung 7-3 Abbildung 7-4

d. Wenn der Durchschnitt angezeigt wird, driicken Sie erneut die Taste ,MEM*“ — der zuletzt
gespeicherte Wert wird angezeigt. Siehe Abbildung 7-6. AnschlieRend werden der Blutdruck- und
der Pulswert einzeln angezeigt. Das Symbol fir unregelmaRigen Herzschlag (falls vorhanden) blinkt.
Siehe Abbildung 7-7 und 7-8. Driicken Sie die Taste , MEM“ nochmals, um die nachsten Ergebnisse

nochmals anzusehen. Siehe Abbildung 7-9. Durch wiederholtes Driicken der Taste , MEM“ werden die

zuvor gemessenen Ergebnisse angezeigt.
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Abbildung 7-7

Abbildung 7-6 Abbildung 7-8

Abbildung 7-9

e. Nach der Anzeige der gespeicherten Ergebnisse schaltet sich das Gerat automatisch nach 1 Minute
Inaktivitat aus. Das Gerat kann auch durch die , START“-Taste ausgeschaltet werden.

8. LOSCHEN VON MESSWERTEINTRAGEN AUS DEM SPEICHER

Wenn ein beliebiges Messergebnis (ausgenommen Durchschnittswert der letzten drei Ergebnisse)

angezeigt wird, halten Sie die Taste , MEM*“ drei Sekunden lang gedrtickt. Nach drei Signaltonen werden

Testfrequenz Band Storfestigkeitspegel
(MHz) (MHz) Professionelle medizinische Umgebung
385 380-390 Pulsmodulation 18 Hz, 27 V/m
450 430-470 FM, +5 kHz Abweichung, 1 kHz Sinus, 28 V/m
710 704-787 Pulsmodulation 217 Hz, 9 V/m
745
780
@ - 810 800-960 Pulsmodulation 18 Hz, 28 V/m
870
) 930
1720 1700-1990 Pulsmodulation 217 Hz, 28 V/m
1845
1970
2450 2400-2570 Pulsmodulation 217 Hz, 28 V/m
5240 5100-5800 Pulsmodulation 217 Hz, 9 V/m
5500
5785

Ausstellungsdatum: 10. April 2025

Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen Hausmiill entsorgt werden. Der Benutzer muss sich um die
Entsorgung der zu vernichtenden Gerdte kiimmern, indem er sie zu einem gekennzeichneten Recyclinghof von
mmm  elektrischen und elektronischen Gerdten bring
GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten

POLSKI

Cisnieniomierz naramienny - MODEL KD-558 (SFIGMOMANOMETR ELEKTRONICZNY)
Instrukcja obstugi

WAZNE INFORMACJE

Przed rozpoczeciem korzystania z produktu prosimy o uwazne przeczytanie niniejszej instrukcji obstugi.
Dzigkujemy za zakup naramiennego ci$nieniomierza. Instrukcje obstugi nalezy zachowac do
pozniejszego wgladu.

NATURALNE WAHANIA CISNIENIA KRWI

Na ci$nienie krwi wptywa wiele czynnikéw, takich jak emocje, stres, pozycja ciata oraz aktywnos¢
fizyczna — np. jedzenie, picie, palenie papieroséw, a nawet sam pomiar ci$nienia krwi. W zwigzku z tym
rzadko uzyskuje sie identyczne wyniki pomiaréw.

Cisnienie krwi zmienia sie przez catg dobe. Zazwyczaj wzrasta w ciggu dnia i osigga najwyzszy poziom,
gdy jestesmy aktywni i nie $pimy. Wieczorem spada, osiagajac najnizszy poziom miedzy p6tnocg a 3
rano, kiedy wigkszos¢ oséb $pi.

Biorac to pod uwage, zaleca sie mierzenie cisnienia o tej samej porze kazdego dnia.

Zbyt czeste wykonywanie pomiaréw moze zaktdci¢ przeptyw krwi i doprowadzi¢ do urazu, dlatego zawsze
nalezy odczekac co najmniej 60-90 sekund miedzy pomiarami, aby krazenie mogto wréci¢ do normy.
ZAWARTOSC PUDELKA

1 x Ci$nieniomierz

1 x Instrukcja obstugi

1 x Mankiet

1 x Miekkie etui do przechowywania
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ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

W petni automatyczny elektroniczny sfigmomanometr przeznaczony jest do uzytku domowego lub przez
personel medyczny. Jest to nieinwazyjny system pomiaru ci$nienia, umozliwiajacy pomiar skurczowego

i rozkurczowego cisnienia krwi oraz tetna osoby dorostej przy uzyciu mankietu zaktadanego na ramie.
Obwdd mankietu wynosi: 22-48 cm (ok. 8,7"-18,9").

SPECYFIKACJE
Nazwa produktu: Cisnieniomierz naramienny

2. Model: KD-558

3. Klasyfikacja: Zasilanie wewnetrzne, cze$¢
aplikacyjna typu BF, IP20, brak AP lub APG,
praca ciggta

4. Wymiary urzgdzenia: Okoto 138 mm x 98 mm
x 48 mm (5,4" x 3,9" x 1,9")

5. Obwdd mankietu: 22-30 cm (8,7"-11,8");
30-42 cm (11,8"-16,5") (opcjonalnie);
42-48 cm (16,5"-18,9") (opcjonalnie).

6. Waga: Okoto 211 g (7,4 oz.) (bez baterii i

mankietu)
7. Metoda pomiaru: Metoda oscylometryczna
8. Pojemnos¢ pamigci: Dwoch uzytkownikéw, po
60 pomiarow kazdy
9. Zrédto zasilania: baterie: 4 x 1,5V ===
ROZMIAR AA
10. Zakres pomiarowy:
Cisnienie w mankiecie: od 0 do 300 mmHg
Skurczowe: od 60 do 260 mmHg
Rozkurczowe: od 40 do 199 mmHg
Czestosé tetna: od 40 do 180 uderzen/minute
11. Doktadnosc¢:



Cisnienie: £3mmHg
Czestos¢ tetna: Poni

4°F~131°F)
j 60: +3 ud./min 15. Wilgotnos$¢ otoczenia podczas

60 i wigcej (wigcznie): 5 % przechowywania i transportu: %RH
12. Temperatura otoczenia podczas pracy: 16. Cisnienie atmosferyczne: 80kPa-105kPa
10°C~40°C(50°F~104°F) 17. Zywotno$¢ baterii: Okoto 500 pomiaréw

13. Wilgotnos¢ otoczenia podczas pracy: <90%RH 18. Zywotnos¢ produktu:
14. Temperatura otoczenia podczas Monitor: 3 lata
przechowywania i transportu: -20°C~55°C(- Mankiet: 3 lata (przy 3 uzyciach dziennie)

DOCELOWY UZYTKOWNIK:
pracownicy ochrony zdrowia lub osoby prywatne.

PRZECIWWSKAZANIA

o

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) opracowata ponizsze wytyczne dotyczace oceny nadcisnienia
(niezaleznie od wieku i ptci). Pamigtaj, ze nalezy takze uwzglednic¢ inne czynniki (np. cukrzyce, otytos¢,
palenie tytoniu itd.). W celu doktadnej oceny skonsultuj sie z lekarzem. Nigdy nie zmieniaj leczenia bez
wezedniejszej konsultacji z personelem medycznym.

Uwaga: Wytyczne te nie sg przeznaczone do samodiagnozy ani sytuacji nagtych, lecz jedynie do ogélnej
klasyfikacji poziomow cisnienia krwi.

10. OPIS ALARMU TECHNICZNEGO

Jesli zmierzone cisnienie (skurczowe lub rozkurczowe) wykracza poza. W takim przypadku nalezy
skonsultowac sie z lekarzem lub sprawdzi¢, czy postepowano zgodnie z instrukcja.

Alarm techniczny jest fabrycznie ustawiony i nie mozna go zmienic¢ ani wytaczyc.

Nie wymaga on resetowania i nie jest trwaty. Komunikat znika automatycznie po okoto o$miu sekundach.

11. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW (1)

Ten ci$nieniomierz (elektroniczny sfij r) nie jest odp ini dla osdb z ciezki

zaburzeniami rytmu serca.
OPIS PRODUKTU
W oparciu o etode oscylometryczng oraz zintegrowany silikonowy czujnik ci$nienia urzadzenie
automatycznie i bezinwazyjnie mierzy ci$nienie krwi oraz tetno. Uzytkownicy mogg samodzielnie
obstugiwac urzadzenie. Wyswietlacz ciektokrystaliczny (LCD) pokazuje wyniki ci$nienia oraz tgtna.
Urzadzenie moze zapamigtac do 60 pomiaréw dla dwdch réznych uzytkownikéw wraz z datg i godzing pomiaru.
Cisnieniomierz zostat zaprojektowany zgodnie z wymaganiami normy 1SO 81060-2:2018.

WAZNE INFORMACJE BEZPIECZENSTWA
Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia nalezy zapoznac sie z waznymi informacjami dotyczacymi
bezpieczenstwa zawartymi w niniejszej instrukcji obstugi.

Ostrzezeni kazuj jalnie nieb sytuacje, ktora — jesli nie

zostanie uniknigta — moze doprowadzi¢ do $mierci lub powaznych obrazen.

Urzadzenia nie nalezy uzywac u pacjentdw ze sztucznym sercem lub ptucami.

Urzadzenia nie nalezy uzywac u pacjentow z ostabionym krazeniem obwodowym, wyraznie niskim
ci$nieniem krwi lub niskg temperatura ciata.

W przypadku nastepujgcych schorzen nalezy skonsultowac sie z lekarzem przed uzyciem urzadzenia:
czeste arytmie (np. dodatkowe skurcze przedsionkowe lub komorowe, migotanie przedsionkéw),
miazdzyca tetnic, stabe ukrwienie, cukrzyca, stan przedrzucawkowy oraz choroby nerek.

Nie uzywac urzadzenia w pojezdzie w ruchu.

Nie uzywac urzadzenia w przypadku uczulenia na plastik/gume.

Nie nalezy dzieli¢ sie mankietem — grozi to zakazeniem i przenoszeniem choréb.

Nie uzywa¢ mankietu innego niz ten, ktdry zostat dostarczony przez producenta. Zlekcewazenie tej
instrukcji moze prowadzi¢ do zagrozenia biologicznego lub btedéw pomiarowych.

Nigdy nie nalezy pozwala¢, aby by niezdolne do samodzielnego komunikowania sie uzywaty tego
urzadzenia. Urzadzenie nalezy przechowywac¢ w sposéb bezpieczny i niedostepny dla dzieci, aby
zapobiec potknieciu baterii lub innych matych elementéw.

Trzymaj rurke mankietu z dala od dzieci, aby unikna¢ ryzyka uduszenia lub zadtawienia.

Poniewaz alternatywne ztacze matogabarytowe zastosowane w tym urzadzeniu rézni sie
konstrukcyjnie od ztgcza okreslonego w normie 1SO 80369, uzytkownik musi podja¢ dziatania w

celu zmniejszenia ryzyka btednego podtaczenia. Nie nalezy uzywac urzadzenia w poblizu
nastepujacych urzadzen: rezonans magnetyczny, tomografia komputerowa, diatermia, identyfikacja
radiowa (RF), aktywny sprzet chirurgiczny wysokiej czestotliwosci, elektromagnetyczne systemy
zabezpieczen (np. bramki wykrywajace metale); nie jest tez przeznaczone do stosowania w
$rodowisku bogatym w tlen.

é Uwaga: Wisk je p ,'"
iknieta — moze dopr

* Zachowaj spokdj i odpocznij przez pie¢ minut przed dokonaniem pomiaru cisnienia krwi. Odpoczywaj
przez co najmniej 1 do 1,5 minuty pomiedzy pomiarami, aby umozliwi¢ przywrécenie prawidtowego
krazenia w ramieniu.

Nie méw ani nie poruszaj ciatem lub ramieniem podczas pomiaru. Ruchy, drzenie lub dreszcze moga
wptynaé na wynik pomiaru.

Dtugotrwate nadmierne napompowanie mankietu (ci$nienie przekracza 300 mmHg lub utrzymuje sie
powyzej 15 mmHg dtuzej niz 3 minuty) moze spowodowac wybroczyne (guzkowaty obrzek krwi) na ramieniu.
Urzadzenie moze nie spetnia¢ swoich parametrow lub stwarza¢ zagrozenie, jesli jest przechowywane
lub uzytkowane poza okreslonym zakresem temperatury i wilgotnosci podanym w specyfikacji.
Skonsultuj sie z lekarzem przed uzyciem, jesli zachodzi ktérykolwiek z ponizszych przypadkéw:

1) Mankiet ma by¢ zatozony na rane lub obszar z chorobg zapalna;

2) Mankiet ma by¢ zatozony na ramie z wktuciem dozylnym, terapia naczyniowg lub przetoka
tetniczo-zylng (A-V);

3) Mankiet ma byc¢ zatozony na ramig po stronie mastektomii lub usunigtych weztéw chtonnych;

4) Urzadzenie ma by¢ uzywane jednoczesnie z innym sprzetem monitorujgcym na tym samym ramieniu;
Pomiary cisnienia wykonane za pomoca tego urzadzenia sg rownowazne z wynikami uzyskanymi
przez wykwalifikowanego obserwatora przy uzyciu metody ostuchowej (mankiet/stetoskop),

w granicach okreslonych przez American National Standards Institute dla elektronicznych lub
zautomatyzowanych sfigmomanometréw.

Jesli w trakcie pomiaru ci$nienia wykryte zostanie nieregularne bicie serca (IHB), na wy$wietlaczu
pojawi sie odpowiedni sygnat.

W takim przypadku urzgdzenie moze nadal dziata¢, ale wyniki moga by¢ niedoktadne. W celu
uzyskania precyzyjnej oceny nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Sygnat IHB zostanie wyswietlony w dwdch przypadkach:

1) Wspdtczynnik zmiennosci interwatéw miedzy uderzeniami serca przekracza 25%.

2) Réznica miedzy kolejnymi odstepami miedzy uderzeniami wynosi > 0,14 sekundy i stanowi ponad
53% wszystkich zarejestrowanych uderzen.

Sprawdz stan ramienia, aby upewnic sie, ze urzadzenie nie zaburza krazenia podczas pomiaru.
Wszelkie powazne wypadki zwigzane z dostarczonym przez nas wyrobem medycznym muszg by¢
zgtoszone producentowi i wtasciwym organom panstwa cztonkowskiego, w ktérym wyrdb zostat
wprowadzony do obrotu.

KONFIGURACJA | OBStUGA
1. INSTALACJA BATERII

a. Otworz pokrywe baterii z tytu urzadzenia.
b. Wtéz cztery baterie typu ,AA”. Upewnij sig, ze baterie sg wiozone zgodnie z oznaczeniami

zn3 sytuacje, ktéra — jesli nie zostanie
¢ do drobnych lub umiarkowanych obrazen uzytkownika

biegundéw (,+” i,-") nadrukowanymi w komorze baterii.
c. Zamknij pokrywe baterii.
Uwaga:

A Gdy na wyswietlaczu LCD pojawi sie symbol roztadowanej baterii va, wymien wszystkie baterie na nowe.

A Baterie akumulatorowe nie sg odpowiednie do tego urzadzenia.
Unikaj kontaktu ptynu z baterii z oczami. Jesli ptyn dostanie sie do oczu, natychmiast przemyj je duza
iloscig czystej wody i skonsultuj sie z lekarzem.

A Biegun ujemny (-) baterii powinien stykac sie ze sprezyng.

Przed zainstalowaniem baterii upewnij sig, ze pokrywa baterii jest nienaruszona i nieuszkodzona.

Urzadzenie, baterie i mankiet nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami po zakoriczeniu

uzytkowania.

2. USTAWIENIE ZEGARA | DATY

a. Po wtozeniu baterii lub wytaczeniu urzadzenia przejdzie ono w tryb zegara, a na ekranie LCD bedg
naprzemiennie wyswietlane godzina i data. Zobacz rys. 2 i 2-1.

Rysunek 2-2
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Rysunek 2 Rysunekg 2-1

b. W trybie zegara, nacisnij jednoczesnie przyciski ,START” i ,MEM” — ustyszysz sygnat dzwiekowy,

a miesiac zacznie migac. Zobacz rys. 2-2. Wielokrotnie naciskajac przycisk ,START”, ustaw kolejno

dzien, godzine i minuty. Gdy cyfra miga, nacisnij przycisk ,MEM”, aby zwigkszy¢ warto$¢. Przytrzymaj

przycisk , MEM”, aby przyspieszy¢ zmiane wartosci.

Aby potwierdzi¢ date i godzine, nacisnij przycisk ,START”, gdy migajg minuty.

d. Monitor wytaczy sie automatycznie po 1 minucie bezczynnosci — ustawiona godzina i data
pozostang zapisane.

e. Po wymianie baterii nalezy ponownie ustawi¢ date i godzine.

3. PODtACZENIE MANKIETU DO URZADZENIA

W16z koniec przewodu mankietu mocno do gniazda powietrza w urzadzeniu.

4. ZAKLADANIE MANKIETU

a. Przetdz mankiet przez metalowa klamre (). Wsun gotg reke w mankiet i zaci$nij go doktadnie.
Zamknij rzep, aby unieruchomié¢ mankiet.

b. Dolna krawedz mankietu powinna znajdowac sie 1-2 cm powyzej zgiecia tokciowego i przylegac
wygodnie, ale pewnie. Miedzy ramieniem a mankietem powinien miescic sie jeden palec.

Jesli zaktadasz mankiet na lewe ramie, ustaw rurke mankietu na srodku ramienia, w linii ze srodkowym

palcem (Zobacz rys. 4-2).

Jesli zaktadasz mankiet na prawe ramig, ustaw rurke z boku tokcia, w linii z matym palcem (Zobacz rys. 4-3).

1-2 cn

o

Rysunek 4-1 Rysunek 4-2 Rysunek 4-3
Uwaga:
e Sprawdz w sekcji ,SPECYFIKACIE”, czy obwdd mankietu jest odpowiedni.
¢ Dla spdjnosci zawsze mierz ci$nienie na tym samym ramieniu.
¢ Nie zaktadaj mankietu, jesli ramig jest objete stanem zapalnym, ciezka
¢ chorobg lub ma uszkodzenia skory.
. Aby unikna¢ btedéw pomiaru lub obrazen, nie zgniataj ani nie zaginaj przewodu fgczacego w

trakcie pomiaru.

5. POZYCJA CIAtA PODCZAS POMIARU

Pomiar w pozycji siedzacej:

a. Usiadz z ptaskimi stopami na podtodze, nie krzyzuj nog.

b. Wyciagnij reke, dton skierowana ku gérze, oparta swobodnie na ptaskiej powierzchni.

c. Mankiet powinien znajdowac sie na wysokosci serca.

Pomiar w pozycji lezacej:

a. Pot6z sig na plecach.

b. Lewe ramie utéz wzdtuz tutowia, dton skierowana ku gorze.

c. Upewnij sie, ze mankiet znajduje sie na wysokosci serca.

6. WYKONANIE POMIARU CISNIENIA KRWI

a. Po zatozeniu mankietu i przyjeciu wygodnej pozycji nacisnij przycisk ,START”. Ustyszysz sygnat
dzwiekowy, a na ekranie pojawig sie wszystkie znaki w ramach autotestu. Zobacz rys. 6. Jesli jakis
segment sie nie wyswietla, skontaktuj sie z serwisem.

b. Nastepnie zacznie migac biezacy bank pamieci (U1 lub U2). Zobacz rys. 6-1. Nacisnij przycisk , MEM”,
aby przetaczy¢ na inny bank. Zobacz rys. 6-2. Nacisnij ,START”, aby potwierdzi¢ wybor. Bank zostanie
tez potwierdzony automatycznie po 5 sekundach bezczynnosci.

Rysunek 6 Rysunek 6-1 Rysunek 6-2

o

Po wyborze banku monitor rozpocznie wykrywanie cisnienia zerowego. Zobacz rys. 6-3.

d. Urzadzenie napompuje mankiet do odpowiedniego poziomu. Nastepnie powietrze bedzie powoli
uwalniane, a pomiar zostanie przeprowadzony. Na ekranie LCD pojawig si¢ osobno wartosci
ci$nienia i tetna. W razie wykrycia arytmii zamiga odpowiedni symbol. Zobacz rys. 6-4 i 6-5. Wynik
zostanie automatycznie zapisany w biezacym banku pamieci.

Rysunek 6-3 Rysunek 6-4 Rysunek 6-5

e. Po zakoriczeniu pomiaru urzgdzenie wytaczy sie automatycznie po 1 minucie bezczynnosci. Mozesz
tez nacisnac przycisk ,START”, aby wytaczy¢ je recznie.

f.  Podczas pomiaru réwniez mozna wytaczy¢ urzadzenie naciskajac ,START”.

Uwaga: W celu interpretacji wynikéw pomiaru skonsultuj sig z personelem medycznym.

7. WYSWIETLANIE ZAPISANYCH WYNIKOW

a. Po pomiarze mozesz przegladac zapisane dane w biezacym banku pamieci, naciskajac przycisk
,MEM". Na ekranie LCD pojawi sig liczba zapisanych wynikéw. Zobacz rys. 7.
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b. Alternatywnie, w trybie zegara nacisnij ,MEM”, aby wyswietli¢ zapisane wyniki. Biezacy bank
pamieci zacznie migac, a liczba zapisanych wynikéw zostanie wyswietlona. Zobacz rys. 7-1. Nacisnij
przycisk ,START”, aby przetaczy¢ na inny bank. Zobacz rys. 7-2. Nacisnij ,, MEM”, aby potwierdzi¢
wybdr. Bank zostanie tez potwierdzony automatycznie po 5 sekundach bezczynnosci.

c. Po wyborze banku ekran wyswietli Srednig z trzech ostatnich wynikéw. Zobacz rys. 7-3 i 7-4. Jesli
brak danych, pojawia sie kreski jak na rys. 7-5.

Rysunek 7-3 Rysunek 74

Rysunek 7-5

d. Gdy wyswietlana jest srednia, nacisnij przycisk , MEM”, aby wyswietli¢ ostatni wynik. Zobacz rys.
7-6. Nastepnie osobno zostang pokazane cisnienie krwi i tetno. W razie wykrycia arytmii zamiga
odpowiedni symbol. Zobacz rys. 7-7 i 7-8. Nacis$nij ponownie przycisk ,MEM”, aby zobaczy¢ kolejny
wynik. Zobacz rys. 7-9. W ten sposéb, naciskajac wielokrotnie ,MEM”, mozesz przegladac zapisane
weczesniej wyniki.
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e. Podczas wyswietlania zapisanych wynikow urzadzenie wytaczy sie automatycznie po 1 minucie
bezczynnosci. Mozesz takze nacisngc przycisk ,START”, aby wytaczy¢ urzadzenie recznie.

8. USUWANIE POMIAROW Z PAMIECI

Gdy wyswietlony jest dowolny wynik (z wyjatkiem $redniej z trzech ostatnich pomiaréw), przytrzymaj

przycisk ,MEM” przez trzy sekundy — po trzech sygnatach dzwiekowych wszystkie wyniki w biezgcym

banku pamieci zostang usuniete. Na ekranie LCD pojawi sie rys. 8. Nacisnij ,MEM” lub ,,START”, aby

wytaczy¢ urzadzenie.

Rysunek 8
9. OCENA NADCISNIENIA U DOROSEYCH

Slarczowe P———
(o) KLASYFIKACIA seP | peP
CISNIENIA KRWI mmHg | mmHg

Optymalne <120 | <80

0 'Umiarkowane nadciSnienie Prawidtowe 120129 | 80-84
Lao| Lagodne nadciéuienie Wysokie - graniczne | 130-139 | 8589

Wysolie — graniczne

130 e Nadcisnienie stopnia1 | 140-159 | 90-99
120 Nadcignienie stopnia 2 |160-179 |100-109
iSnieni ia3 [ =180 [ =110

(mmHg)

PROBLEM MOZLIWA PRZYCZYNA ROZWIAZANIE
Mankiet byt zle zatozony lub zbyt luzny |Zatéz mankiet prawidtowo i sprobuj ponownie
L . L Przeczytaj sekcje ,,POZYCJA CIALA PODCZAS
Wyswietlacz Pozycja ciata byta niewfasciwa POMIARU” i wykonaj pomiar jeszcze raz.

LCD pokazuje
nieprawidtowy
wynik

Méowienie, poruszanie sie, napiecie
emocjonalne lub zdenerwowanie

Wykonaj pomiar w stanie spokoju, bez ruchu i
rozmowy

Uzywanie tego elektronicznego cisnieniomierza jest
niewskazane dla 0séb z powaznymi zaburzeniami
rytmu serca.

Nieregularny rytm serca (arytmia)

12. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW (2)

MOZLIWA PRZYCZYNA
Niski poziom natadowania baterii

PROBLEM

Ekran LCD pokazuje symbol
roztadowanej baterii zdl

LCD pokazuje ,Er 0”

ROZWIAZANIE
Wymien baterie

System ci$nieniowy jest niestabilny przed
pomiarem

Nie udato sie wykry¢ cisnienia skurczowego
Nie udato sie wykry¢ cisnienia
rozkurczowego

Uktad pneumatyczny zablokowany lub
mankiet zbyt ciasny podczas pompowania

Wyciek powietrza z uktadu lub zbyt luzno
zatozony mankiet

Ci$nienie mankietu powyzej 300 mmHg
Cisnienie mankietu powyzej 15 mmHg
utrzymuje sie dtuzej niz 3 minuty

Btad odczytu pamieci EEPROM

Btad sprawdzania parametréw urzadzenia
Btad parametréw czujnika cisnienia
Nieprawidtowa obstuga lub silne zaktécenia
elektromagnetyczne.

Nie ruszaj sie i sprébuj ponownie.

LCD pokazuje ,Er 1”
LCD pokazuje ,Er 2”

LCD pokazuje ,Er 3" Zatdéz mankiet prawidtowo i
sprébuj ponownie. Jesli problem
nadal wystepuje, skontaktuj sie z

dystrybutorem lub producentem

LCD pokazuje ,Er 4”

LCD pokazuje ,Er 5”
LCD pokazuje ,Er 6”

Odczekaj pie¢ minut i sprébuj
ponownie. Jesli problem nadal
wystepuje, skontaktuj sie z
dystrybutorem lub producentem.

LCD pokazuje ,Er 7"

LCD pokazuje ,Er 8”

LCD pokazuje ,Er A”

Brak reakcji po nacisnieciu
przycisku lub wtozeniu baterii.

Wyjmij baterie na pie¢ minut,
a nastepnie wi6z je ponownie.

KONSERWACJA
1. Unikaj upuszczania lub silnych uderzen urzadzenia.
2. Unikaj wysokich temperatur i dtugotrwatej ekspozycji na bezposrednie swiatto stoneczne. Nie

zanurzaj urzgdzenia w wodzie — moze to je uszkodzic.

3. Wszelkie zmiany lub modyfikacje niezatwierdzone przez producenta uniewazniajg gwarancje
uzytkownika. Nie rozbieraj urzadzenia ani nie prébuj go naprawiac.

4. Ajeéli urzadzenie nie bedzie uzywane przez diuzej niz miesigc, wyjmij baterie, aby unikng¢
uszkodzenia przez wyciek.

5. Zaleca sie sprawdzanie wydajnosci urzadzenia co dwa lata.

6. Urzadzenie czy$¢ sucha, migkka sciereczka lub lekko wilgotng — z wodg, alkoholem dezynfekcyjnym
albo rozciericzonym srodkiem czyszczacym (Sciereczke nalezy dobrze wycisnac).

7. Zadbaj o czystos¢ mankietu. W razie zabrudzenia odtacz mankiet od urzadzenia i umyj go recznie
tagodnym detergentem, a nastepnie doktadnie sptucz zimna woda. Nigdy nie susz mankietu w
suszarce bebnowej ani nie prasuj go. W przypadku uzytku osobistego zaleca sig czyszczenie mankietu
po okoto 200 uzyciach. W srodowisku szpitalnym lub klinicznym zaleca sie jego dezynfekcje. Przetrzyj
wewnetrzng strone mankietu (czes¢ stykajaca sie ze skorg) miekka szmatka lekko zwilzong alkoholem
etylowym (75-90%). Nastepnie pozostaw mankiet do wyschnigcia na powietrzu.

8. Na zyczenie mozemy dostarczy¢ schematy elektryczne produktu oraz informacje o naprawialnych
komponentach wykwalifikowanemu personelowi serwisowemu.

9. Po przeniesieniu urzadzenia pomigdzy srodowiskami o skrajnych temperaturach (np.
przechowywanie, transport) nalezy odczeka¢, az osiggnie ono temperature robocza. Urzadzenie
potrzebuje okoto dwdch godzin na ogrzanie sig lub schtodzenie przed uzyciem.

10. Urzadzenia nie nalezy serwisowa¢ ani konserwowac podczas jego uzytkowania.

INFORMACJE O KOMPATYBILNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNE)

To urzadzenie medyczne spetnia nastepujace zasadnicze wymagania dotyczace dziatania:

1. Granice btedu wskazania cisnienia w mankiecie.

2. Powtarzalno$¢ pomiaru cisnienia krwi.

Jesli zaktdcenia elektromagnetyczne (EMI) wptywajg na powyzsze parametry, nalezy zaprzesta¢
korzystania z urzadzenia.

Nalezy unika¢ uzywania tego urzadzenia w sasiedztwie lub w stosie z innymi urzadzeniami, poniewaz
moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwowac to
urzadzenie i inne urzadzenia, aby sprawdzi¢, czy zwykle dziataja.

Korzystanie z akcesoriéw, przetwornikéw i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta
tego urzadzenia moze spowodowac zwigkszong emisje elektromagnetyczna lub zmniejszong
odpornosc elektromagnetyczng tego urzadzenia i spowodowaé nieprawidtowe dziatanie.

Urzadzenia (w tym anteny i kable zewnetrzne) powinny by¢ uzywane w odlegtosci co najmniej 30 cm
(12”) od dowolnej czesci urzadzenia, w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie
moze doj$¢ do pogorszenia parametréw pracy urzadzenia.

TABELA 1-EMISIA

Zjawisko Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne
Emisje promieniowane RF CISPR 11 Srodowisko opieki zdrowotnej w domu
Uzytkownik 1, Klasa B
Znieksztatcenia harmoniczne IEC 61000-3-2 Urzadzenie jest zasilane bateriami
nd.
Wahania napiecia i migotanie |EC 61000-3-3 Urzadzenie jest zasilane bateriami
nd.

TABELA 2 - PORT OBUDOWY

Zjawisko Podstawowa norma EMC | Poziomy odpornosci

Srodowisko opieki zdrowotnej w domu
Wytadowania elektrostatyczne |EC 61000-4-2 + 8 kV dla linii zasilajacych
Roztadowanie +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV przez powietrze
Promieniowane pole IEC 61000-4-3 10 V/m
elektromagnetyczne RF 80 MHz do 2,7 GHz

80% AM przy 1 kHz
Pola bliskie od bezprzewodowych  [IEC 61000-4-3 Zobacz Tabele 3
urzadzen komunikacyjnych RF
Pola magnetyczne o znamionowej | IEC 61000-4-8 30 A/m
czestotliwosci zasilania 50 Hz lub 60 Hz

TABELA 3 — POLA BLISKIE OD BEZPRZEWODOWYCH URZADZEN KOMUNIKACYINYCH RF

Czestotliwosé testowa | Pasmo Poziomy odpornosci
(MHz) (MHz) Srodowisko placéwki opieki zdrowotnej
385 380-390 Modulacja impulsowa 18 Hz, 27 V/m
450 430-470 FM, +5kHz odchylenie, 1kHz sinus, 28V/m
710
745 704-787 Modulacja impulsowa 217 Hz, 9 V/m
780
810
870 800-960 Modulacja impulsowa 18 Hz, 28 V/m
930
1720
1845 1700-1990 Modulacja impulsowa 217 Hz, 28 V/m
1970
2450 2400-2570 Modulacja impulsowa 217 Hz, 28 V/m
5240
5500 5100-5800 Modulacja impulsowa 217 Hz, 9 V/m
5785
Data wydania: 10 kwietnia 2025 r.
Utylizacja: Produktu nie nalezy utylizowac tgcznie z odp. . Uzytkownicy sq i do przek

nia urzqdzenia do odp: centrum re wysp

mm= elektronicznych

w utylizacji sprzetoéw elektrycznych i

WARUNKI GWARANCII GIMA
Obowiazuje 12-miesigczna standardowa gwarancja B2B Gima.

EAAHNIKA

Mieodpetpo Mnpdrtoou - MONTEAO KD-558 (HAEKTPONIKO :®YTMOMANOMETPO)
EyXelpibio odnyuwv

ZHMANTIKEZ NTAHPO®OPIEZ

ALBAEOTE IPOCEKTIKA AUTO TO EYXELPISLO OSNYLWV TIPLV XPNOLUOTIOLAGETE TO TIPOIOV.

JaG EUXAPLOTOVE TIOU QyOPAOATE TO MECOUETPO MTtpdtoou. MapakaAw SLatneroTE AUTO TO yXELpiBLO
odnyuwv yla tuxov avadopd.

KANONIKEZ AIAKYMANZEIZ THZ APTHPIAKHZ MIEZHZ

H aptnplakn nieon ennpeddetatl and Stddpopoug mopdyovieg, CUMTEPIAAUBAVOLEVOU TOU
£vOOUOLAOHOU, TOU OTPEG, TNG BEONG TOU CWHATOG KAL TWV CWHATIKWY SpaotnpLoTHTWY Onwg To
$aynTo, To TOTO, TO KATVIOUA ) AKOUO KAt 1) LETPNON TNG ApTNPLAKAG TtieonG. Q¢ anotéAeopa, eivat
aouvrBLoTo va AndBoUV TAUTOONUES LETPHOELS OPTNPLAKNAG TIECNG TTOANEG HOPEC.

H aptnplakn mieon napouotdlel cuvexeis SlakupdvoeLg kaB’ OAn tn SLdpKeLla TG NUEPAG KAL TG VUXTAS.
ZuvhBwg, ouveyilel va auédvetal Katd tn SLAPKELX TNG NHEPAS KAl KOPUDWVETAL EVW OL TEPLOCATEPOL
AQvBpwriot eivat EUmviot kaL Spaotrplot. Itn cuvexela rédtet to Bpadu, dpOavovtag oto xapunAdtepo
onueio petafl peodvuxta Kol 3 TUHL., EVW OL TIEPLOCOTEPOL AVOPWTTIOL KOOV VTAL.

AapBdavovtag undn TG mapandvw TAnpodopieg, cuVLoTATAL N LETPNON TNG APTNPLAKAG OOG TIEDNS
niepimou v Sla wpa kAOe pépa.

HARn HeETpAoEWY CUXVOTEPA aTtd O, TL Elval amapaitnTo UNopel va POKAAECEL TPAUHOTIOHO Adyw
TapeBOANG OTN POr) TOU QLUATOG, YL ‘AUTO TtapaKAAOUE TTAVTA Va EEKOUPATEDTE TOUAGXLOTOV 60 £WG
90 SeutepOAenta HETAEY TWV HETPHOEWV YLOL va ETUTPEPETE 0TV KUKAOdOpIa TOU QUATOG OTO XEPL OaG
VoL EMOVENDEL.

NEPIEXOMENA KOYTIOY

1 086vn mapakoAoUBNONG aPTNPLAKAG TIEEDNS

1 Eyxelpidio odnyuwv

1 mepixelpiba

1 pahakr Brkn armobikevong

AEIKTEZ EM®ANIZHE

_» Evbetén xaunhis pratapiag
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086vn LCD »

MPOBAENOMENH XPHZH

To MAPWG QUTOHATA NAEKTPOVLKO TILECOUETPO UIMOPEL va xpnoponotnOei anod enayyeApatieg f oto
OTUTL KAl TOTENEL éval pun-eMepBaTikG ocUOTHA LETPNONG TNG THEONG TTOU LETPA TN SLAOTOALKR KoL
N oUOTOAKN Ttieon KABWE Kol TOUG TTOAROUG EVOG EVAALKA HE UN-ETtEPBATIKY TeEXVOAoyia Tou eival
n SloykoUpevn n TeptxelpiSa mou TUAiyeTaL yUpw amo Tto Uipdtoo. H mepitetpog tng nepixelpidag
neplopiletal og 22cm - 30cm (nepinou 8,7"- 18,9").

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

1. ‘Ovopa mpoidvrog: Miecdpetpo Mrpdtoou

2. Movtého: KD-558

3. Katnyopia: Ecwtepiki tpododooia, Tumou
BF epappoopévo pépog, IP20, No AP ) APG,
JuvexoUG Aettoupyiog

4. MéyeBog ouokeur|¢ Mepimou 138mm x 98mm
x 48mm (5,4" x 3,9" x 1,9")

5. MNepipetpog mepyelpibag: 22cm-
30cm(8.7"-11.8")
30cm-42cm (11,8"-16,5") (MpoatpeTikd).
42cm-48cm (16,5"-18,9") (MpoatpeTikd).

6. Bdpog: Mepirmov 211g (7,4 oz.) (ektog

JuotoAwkr: 60 wg 260 mmHg
AlaoToAkn: 40 wg 199 mmHg
Kap&iakol maApoi: 40 éwg 180 ktumol/Aento
11. AkpiBeta:
Nieon:
+3mmHg
KapSiakoi maApot: Awyodtepo and 60: +3bpm
Névw anod 60 (oupm.): £5%
. @eppokpaoia meptBaAiovtog Asttoupyiag:
10°C~40°C(50°F~104°F)

1

N

13. Yypaoia neptBaAhovrog Aettoupyiag: <90%RH
14. Oeppokpaoia meptBEANovTog ya arobrikeuon

Ko petadopd: -20°C~55°C(-4°F~131°F)

HIaTapLwy Kat n mepXepidacg) 15. Yypaoio mepBdriovtog yia amobrikeuon Kat

7. MéBobog pétpnong: MaApopetpiki péBodog petadpopd: <90%RH
8. Méyebog pvhpng: AVo XpHoTeg, 60 HETPAOELS 16. Nieon neptBaAiovtog: 80kPa-105kPa
o kaBévag 17. Adpketa {wng g pratapiag: Mepimouv 500
9. MNnyn evépyelag: unatopieg: 4 x 1.5V === HETPNOELG
MEFEQOZ AA 18. AudpkeLla {wrg mPoiovTog:
10. EUpoG pétpnong: 0606vn: 3 émn

Nieon nepixetpidag: 0 wg 300 mmHg MNepixetpida: 3 xpovia (ue 3 xprioetg

MPOOPIZOMENOZ XPHZTHZ:
latpikoi emayyeApatie i un eldikot.

ANTENAEIZEIZ

AuTo 10 TLEGOPETPO (NAEKTPOVIKG 0UYHOUAVOUETPO) SeV gival KATGAANAO Yo dTopa pe
ocoBapr appubuia.

NEPIFPA®H MPOIONTOX

Me Bdon tnv tahaviwolopeTpikn peBodoloyia Kot Evay EVOWHOTWHEVO alodnTrpa Tiieong mupttiou,
N apTNPLaKK Tiieon Kot 0 pUOKAE TTAALWY HITopoUV va HeTpnBolv autdpata Kat pn enepBotikd. Ot
XPNOTEG HITOPOUV VAl XELPLOTOUV Tr GUCKEUT HOVOL TOuG. H 086vn uypwv kpuoTtdAwv (LCD) Seixvel thv
aptnpLakr mieon kat tov oduypo. Auth n cuckeur mapakoAolBNoNG TG apTNPLaKNG Tieong Popet
va anoBnkeVoeL €wg Kat 60 avayvwoeLg yLo kABe évav anod Vo SladopeTkolg XpHoTeS, Hadl He TNV
nuepopnvia Kat Ty wpa ke pétpnong.

AUTO TO TiLECOUETPO €XEL oXedLaoTel cUNDWVA He TG amattioeLg Tou 1SO 81060-2:2018.
ZHMANTIKEZ NAHPO®OPIEZ AZDAANEIAL

AwaBaote TG Znpavikeg MAnpodopieg Aopadeiag o€ auTo To EYXELPISLO 0ENYLWV TIPLV XPNOLUOTIOLOETE
TN GUOKEUN.

MNpo&wdomnoinon: YnodewvueL Ha Suvnuka smKlvauvn Katdotaon n onoia, eav dgv
anodevxBei, propei va 08nynoet os B4 ) cOBaPO TPAUHATIONO

* H ouokeun Sev IPEMEL vaL XPNOLLOTIOLEITAL ylal AOBEVELG e TEXVNTH KAPSLA 1) TEXVNTOUG TIVEULOVEG.
H ouokeur Sev PETEL va XpNOLUOTIOLETAL OE VEOYVQ, Bpédn, audLd 1 GTopa Tou Sev umopouv va
ekdpacTouv. Autr n cuokeun Gev éxeL eTkUPWBOEL yLa xprion o€ eykUoug aoBeveig.

* H ouokeun Sev mpEneL va xpnotpomnoteital yia acbeveis pe kakn nepudepikr) kukAodopia, arobntd
XaunAn aptnplakn nieon i xapnAn Bsppokpacia owWHATOG.

® JUPBOUAEUTEITE TO YLATPO OAG TIPLV XPNOLULOTIOLAOETE TN GUOKEUH YL OTIOLASATIOTE atd TLg akOAouBeg

KQTALOTAOELG: CUXVEG appUBLIEC, OTwG KOATILKOL 1} KothLakol TpOwPOL TTaAROL f) KOATUKN Haprapuyr,
aptnpLakr okAfpuveon, Kakr awpdtwon, SlaBrtng, tpoekhapio kat vedpikég mabroeLs.

MnV XpNOLUOTIOLELTE QUTH T GUOKEUT| OE KWVOUHEVO OXNHaL.

Mnv XpNnOLHOTIOLE(TE QUTH TN CUOKELN £Qv €ioTe AAAEPYLKOL OTO TAQOTIKG/KAOUTGOUK.

MNapakaAw pnv HotpAaleoate v MePXELpida yia va amotpéPete Tov KivEuvo poAuvong kat
SlaotaupoUpevng poAuvong.

Mnv xpnotponoLeite mepixelpida GAAN artd autr ou MapEXETaL amod Tov Kataokeuaotr. H mapdBiedn
QUTAG TG odnyiag aodaleiog propel va ripokaAéoel BlooupBatd kivbuvo r opdApa pétpnong.

Moté pnv adrvete madiLd fj Atopa mou Sev PnmopouV va ekGPACTOUV VAL XPNOLLOTIOLOUV T GUCKEUH.
Kpatrjote T ouokeun anoBnkeupévn pe aohaAela Kat LokpLd amd modid yla va anoduyete va
KOTaroUVv TLg preatapieg ) AN pikpd pépn.

Kpatriote TV mepixelpiSo pakpLd armod to matdid yia va arodUyete tov kivéuvo otpayyaliopol i
aoduiac.

KaBwg 0 evOAAQKTIKOG CUVEECOG LLIKPHG OTIAG TIOU XPNOLUOTIOLELTAL YLOL UTAV TNV LATPLKY GUOKELH
£xeL oxedlaotel Sladopetikd arnd tov cUvbeopo mou kabopiletat otn oetpd ISO 80369, o xpriotng Ba
TIPETEL VO AGBEL PETPQL VLA VAL LELWOEL TOV KivBUVO adalpuévng ocuvEeong.

AvatpéSte oTnV EVOTNTA OXETIKA HE TG MAHPODOPIEZ HAEKTPOMATNHTIKHE 2YMBATOTHTAZ yia
TIANPOPOPLEG OXETIKA HE TUBAVEG NAEKTPOHAYVNTIKEG TTAPEUBOAEG (EMI) 1) AANeG tapeBOAEG

HEeTaY TNG CUOKEUNG KAt GAAWV CUCKEUWV. Mnv XpNnOLLOTOLELTE T CUOKEUT 0TO TtEPBAANOV
TWV 0KOAOUBWVY CUCKEUWV: OITELKOVLON HayVNTIKOU CUVTOVIOHOU, afovikr Topoypadia, Stabeppia,
avayvwplon padloouxvotitwy (RF), evepyog Xelpoupytkdg eEomAopog ubnAig ouxvotntag,
NAEKTPOUAYVNTIKE cUOTAROTA aodaleiag 0w avixveuTeG LeTAAAWY Kat Sev ipoopilovtal yia xpron
o€ epLBaAlov MAoVoLo oe 0§LYOVO.

Mpoooxn YrodeikvieL pa Suvntikd emikivduvn Katdotaon n oroia, edv Sev
anodeuxBei, prtopei va 08NyAOEL OE PIKPO ) HTTLO TPAURATIONOS TOU XPHoTn

Meivete OUXOL KOL IPELOL, KOL EEKOUPOOTEITE Lol TLEVTE AETTTA TPV ATTO T LETPNON TNG APTNPLAKAG
oag nieong. XoaAapwote yLo TOoUAGXLoTov 1 €wg 1,5 Aemttd HETa) TWV LETPHOEWV yLa VOl ETUTPEPETE
otnv KukAodopia Tou aipatog oto xépt oag vo emaveADeL.

Mnv HAGTE KAt pn KWELTE TO OWHA 1) TO XEPL 0ag KATd T SLdpkela tng pétpnong. H kivnon, to
TPEROUAO Kat TO piyog KATA TN SLAPKELA TNG HETPNONG UITOPEL VL EMNPEACOLV TO ATTOTEAECHAL.
Mapatetapévn unepPolikn SLdykwaon (n riieon tng nepxetpidog unepPaivet ta 300 mmHg A eivat
Tavw and 15 mmHg yla neplocotepo amnd 3 Aentd) Tou aokol UNopel va poKaAEoEL EKXULWON
(olénpa pLa SLdykwaon mou HoLATeL Pe OYKO Kat artoTeAeiTaL anod e§l8pwuaTko aipa) Tou Bpaxiova.
H ouokeur evééxetat va unv mAnpoi tig mpodiaypadég anddoons tng 1 va PoKaAESEL KvEUVOUG yLa
v aodalela eav amobnkeuTel | xpnotpornonBei ektodg Twv kabBopLopévwy meploxwv Beppokpaciag
KoL uypaociag rou avadépovtat otig podiaypades.

JUPBOUAEUTEITE TO YLATPO 0AG TPV ATO TN XPrioN EQV LOXVEL OTOLOSATIOTE amd ta akdAouBa oevdpia:
1) H nepetpida Ba epappootel mavw amd pa mAnyr i pa dAeypovn

2) H mepixelpiba Ba edpappootel og omoloSnimote dkpo 6o uNdpxeL evéoayyeLakr pooBaon f
Oepaneia iy aptnplodAepikr mapdkudn (A-V).

3) H nepixelpiba Ba edappootei oto Bpaxiova otnv idla mAeupd pe pootektopr i adaipeon
Aepdadévwy.

4) H ouokeur) Ba xpnotpornonBel tautoxpova pe GANO LaTpikd eE0MALOHO TlapakoAolBnong otov
510 Bpaxiova.

OL HETPHOELG TNG APTNPLAKAG TILECNG TTOU SE{XVEL N CUCKEUH Elval QVTIOTOLXEG HE EKEIVEG EVOG
EKMAULSEVPEVOU TTAPATNENTH IOV XpNotpomnoLel tn uéBodo nepixetpidag/otnBookorniou, Eviog Twv
opilwv mou kaBopileL To €BVikd oTitouTo NAekTPOVIKNG Twv HMA [American National Standard
Institute] yLo Ta NAEKTPOVLKA 1) AUTOUATA TUECOUETPA.

‘Eva onpa Ba epdaviotel eav n Stadkaoio pETPNONG TNG APTNPLAKAG TIESNG AVIXVEVOEL EVav

aKavOVLoTO KapdLakd oo (IHB) rou mpokaeital anod koweg appubuies.

Y16 aUTEG TLG GUVORKEG, TO NAEKTPOVIKO OHUYHOUAVOUETPO UMOPEL VO CUVEXIOEL VOl AELTOUPYEL,
oM@ Ta anoteAéopata Popei va punv eivat akptBry. ZUMBOUAEUTELTE TO YLATPO 0OG YLOL L OKPLRH
aglohoynon.

Yridpxouv U0 MEPUTTWOELS KATA TLG omtoieg Oa epdaviotel to ofpa IHB:

1) O ouvteleoTrg Stakupavong Tou TaAROU > 25 ToLG EKATO.

2) H SLadopd oTLg MepLOSOUE TWV YELTOVIKWY TOARWY eivat > 0,14 SeutepOlerntta Kat 0 aplOUs auTtwy
TwV MAARWV eivat peyaAUTePOG oo To 53% Tou GUVOALKOU apLBpoU.

EAéy€te tnv katdotaon tou Bpayiova mou xpnotpornoteitat yia va BeBaiwbeite 6tLn cuokeun dev
BAdmtteL tnv kukAodopia Tou aipatog Tou acBevolg Katd tnh xpron.

Onotodnmote cofapd atUXNKA 6TO OMOL0 EUMAEKETAL TO TIPOLOV TTOU TIOPEXETAL QIO TNV ETALPELR
HOG TIPEMEL VOl aVODEPETAL OTOV KATAOKEUOOTH KAL 0TV appoSLa apxr Tou KpAtoug LEAoug dmou
Bpioketal n €5pa oag.

PYOMIZH KAI AEITOYPTIA

1.
a.
b.

ETKATAZTAZH MIATAPIAZ
AvoLETE TO KAV TNG Urtatapiog oTo Tiow PEPOG TNG CUOKEUNG.
ToroBetriote téooeplg pnatapieg «AA». BeBalwBeite otL oL pnatapieg €xouv tonobetnBel cUpPwva

HE TaL BETIKA KOl 0PVNTIKA OAROTA («+» KaL «-») TIOU ElvaL TUTIWHEVA 0TO TIEPIBANpA TNG patapiag.

C.

K\eiote to Kamdke tng pratopiac.

Snueiwon:

Otav n 086vn LCD epdaviZet to oUupBoro xapnrg pratapiac , ¥ avtikatootiote GAES TG

Wratapleg pe VEEG.

O enavadopt{Opeves puratapieg Sev eivat KATAAANAES yla QUTH Tn CUOKEUT.

AnodUyete v enadn vypou pnatapiag pe ta patia oag. Edv eloéABet uypo pratapiog ota pdta oag,
EemlUvete apéowg pe ddpBovo kabapo vepod kat cULBOUAEUTEITE TOV YLATPO 0AG.

H apvntkn (-) mAeupd tng pratapiog npémnetL va ayyileL to eAatriplo.

BeBatwbeite 6Tt T0 KAAUPPA TNG prtatapiag eival ABKTo kat Sev ExeL UTIOOTEL {NLA TIPLV EYKATAOTHOETE
™y pnatapio.

H ouokeur, oL puratapieg Kot n mepeLpida mpEmneL va anoppintovial cUpdwWva Pe TOUG TOTUKOUG
KOVOVLOPOUG LETA TN Xprion.

0 MaykdopLog Opyaviopdg Yyeiag xel Beomtioet Tig akOAOUBEG KATEUBUVTHAPLES YPAUUHEG YLOL TNV
aglohdynan g vPnAig aptnpLakig mieong (aveéaptnta and Ty nAwia f to pvAo). AdBete voPn
otLpéneL va AndBolv urtoPn kat dAAoL apdyovTeg (r.x. SLaBATng, maxvoapkia, KAMVIoHa K.ATL).
JupBouAeuteite To ylatpo oag yia pia akpBn agtoAdynaon. ANAGETe onoladinote udLoTApEVn
Bepaneia oag adol mpwra ntrHoete T cUUBOUA EVOG emayyeApatio Tng vyeiag.

Snueiwon: Ot kateuBuVTrpLES YpaupEG Sev poopilovtatl va xpnotponon8oly we Bdaon yia
QUTOSLAYVWON 1} KATACTACELG EKTAKTNG QVAYKNG, AAAG LOVO yia TN SLAKPLoN UETAEY YEVIKWY
TA§WVOUNOEWV TWV EMUTESWV APTNELAKAG TtiETNG.

10. MEPITPA®H TEXNIKOY XYNATEPMOY

H ouokeur} Ba epdavilet «HI» f «Lo» wg TexVikd ouvayepud otnv 08ovn LCD, xwpig kabBuotépnon,
€4 n poaSLopllOpevn aptnpLakr miieon (CUOTOALKR 1 SLACTOAKN) Elvat EKTOG TOU EVPOUE TLLWY TIOU
avadépetat otny evotnta «MPOAIATPADES». T& auth TNV nepimtwon, Ba mpEmnet va cupBouleuTeite
£vav ylatpo 1 va ehéyéete yia va BeBawwBeite OtL éxete akoAoubroeL TG 0dnyieg.

O TEXVIKOG OUVOYEPLOG Eival TPOKABOPLOPEVOG Kal Sev pmopel va puBuLoTel i va anevepyoronOei.
O TEXVIKOG OUVOYEPUOG SV ival LOVIHOG Kat Sev amattel enavadopd. To ofjpa nou epdaviletat otnv
006vn LCD Ba e€adaviotel autdpata Hetd amd nepinouv oktw SeutepOAemnta.

11. EMIAYZH MTPOBAHMATQN (1)

NMPOBAHMA MIOANH AITIA AYZIH
H B€on tng nepyelpibog Sev frav Edappoote tnv nepeLpiSo cwaotd Kat
owoTH 1 ATav TOAU odixtd Sokipdote Eavd
. . . . | Aeite §avd to pépog «ITAZH ZQMATOZ KATA
H otdon tou cwpatog Sev fTtav owatr )
H 086vn LCD KT T BLAPKEL TNC PETPNONC. z:vﬁﬁil;ﬁljtlm METPHZHZ» Twv 08nyLwv Kat
Seiyvel akavovioTo - - - = - - - - -
anotéAeopa Kot tnv ophia kat T kivnon twy ZaVOpETPHOTE OTaV E(OTE fPEHOL XWPIG va
XEPLWV ) TOU OWHATOE, TO BUNAG, TN HAGTE 1) va KWELOTE Katd T SLapKeLa Tng
Xapd ) TN VEUPIKOTNTAL pétpnong
AKaVOVLOTOG TOAHOG KapSLaG Aev ouviotdral o€ dtopa e coPapr] appubpia
(appuBpia) VQ XPNOLLOTIOLOUV NAEKTPOVIKO TUECOHETPO.
12. EMIAYZH MTPOBAHMATQN (2)
MPOBAHMA MNIOANH AITIA AYZH

H 086vn LCD &eixvel to cupBoAo | XapnAl Mmatapia AMGETE TIG pratapieg
XaUnARG pratapiag

H 086vn LCD &eixvel “Er 0”

To cUotnpa nieong eivat aotabég pwv and
TN pétpnon

Anotuxia avixveuong cuoToAwkng tieong
Anotuxia avixveuong Staotohkig mtieong
To nveupatikd cUOTNUA EXEL LTAOKGEPEL i
n mepLxeLpida eival oAU oyt katd T
SLdpkeLa Tou pouokwpatog

To nveupatikd cvoTnua €xeL Stappon i
v mepixepida eivat oAl xaAapo katd tn
SLdpkeLa Tou pouokwpatog

Nigon nepietpidag dvw Twv 300mmHg
MNeploodtepo and 3 Aermtd pe nieon
nepieLpiSag ndvw and 15 mmHg

Spdhpa npdoPacng EEPROM

2¢pdApa eNéyxouv mapapETPOU CUCKEUTG
AwBntipag nieong opdApa napapétpou
AavBaopévn Aettoupyia rj Suvartég
NAEKTPOHAYVNTLKY TIOPEUPOAR.

Mnv kouvnBeite kat
Sokiudote avd.

H 0806vn LCD &eixvel “Er 1”
H 0806vn LCD &eixvel “Er 2”
H 086vn LCD &eixvel “Er 3”

Edappoote v nepixepida
OWOTA Kot SOKLHAoTe §avd. Av
n 006vn Sev éxeL emaveBeL,
ETUKOWWVNOTE [E TOV TOTUKO
Stavopéa 1) to Epyoatdoto.

H 086vn LCD &eixvel “Er 4”

H 066vn LCD &eiyvet “Er 5”
H 086vn LCD &eiyvet “Er 6”

Metpriote §avd petd and
Ttévte Aerttd. Av n 0B6vn dev
£XEL EMAVENDEL, ETUKOWWVIOTE
HE ToV TOTUKO Slavopéa fj to
£pyootdolo.

H 066vn LCD &eiyvet “Er 7”
H 066vn LCD &eiyvet “Er 8”
H 066vn LCD &eiyvet “Er A”

Kapia avtanokpion otav natdte
10 kouprti fj Badete pratapia.

BydAte Tig pratapieg ylo
TIEVTE AETTTA KA OTN CUVEXELXL
tonoBetiote TG §avd.

ZYNTHPH:H
1. ATodUYETE TNV TTWON TNG GUOKEUNG 1} TUXOV TIPOOKPOUTELG.
2. ArodUyete TG uPnAEG BepoKpasieg Kal TV MapateTapévn €KBEoN 0To AUETO NALAKO GwG.

Mnv BuBilete ™ cuokeur o€ vepo, to omnoio Ba mpokahéoel BAGRN.

3. AMQYEG 1} TPOTIOTIOLAOELG TIOU SEV £XOUV EYKPLOEL QIO TOV KATAOKEVQOTH Ba AKUPWOOUV TV
£yyunaon tou Xpriotn. Mnv amocuvappoAOyELTE Kot LNV TPOOTIAOEITE VOl ETULOKEUACETE T GUOKEUT
1 ta €§apTAMATA TNG.

4. AdaLpEoTe TIG PaTapieg EGV N CUOKEUT SV XPNOLLOTIOLEITAL LA TIEPLOCOTEPO QO EVAL VAL
yla va anoduyete N Aoyw SLappong pratapiog.

ZuvioTatat va eAEYXETaL TV amoSoon TG CUOKEUTG KABe U0 xpovia.

. KaBapiote tn cuokeur pe éva oteyvo, paAako mavi i éva palakd mavi Bpeypévo pe vepo,
QTOAUHLOVTLIKO OWOTIVEUHA I OPOLWHEVO QITOPPUTIAVTLKO (0TUYTE To Tavi yia va adatpéoete 600 to
SUVaATOV TEPLOCOTEPO UYPO TIPLV OKOUTILOETE Tr) CUOKEUN).

7. Awtnpeite v nepielpida kabapn. Eav n nepetpida AepwBei, adatpéote tv ard tn cuokeun
KoL KABOPLOTE TO E TO XEPL KE ATILO ATTOPPUTIAVTLKO, 0TN CUVEXELX EEMAUVETE KOAG e KPUO VEPO.
MOTE PNV OTEYVWVETE TNV TEPLXELPISA 0TO OTEYVWTAPLO KAl LN TO OLEEPWVETE. Mo T(POCWTTLKA
Xprion, ouviotdrtat va kabapilete Ty mepxelpido adol €xet xpnoponowndei nepinouv 200 popég.
SuvioTdtal amoAUHaven €AV N TIEPLXELPISA XPNOLLOTIOLE(TAL OE VOGOKOUELO 1} KAWVLKN. ZKOUTOTE
TNV ECWTEPLKH TIAEUPA TNG TIEPLXELPLBAG (TNV TIAEUPA TTOL €pXETAL OF eTadN HE TO SEPHA) HE Eva
HoAako mavi, Ehadpwg Bpeypévo pe atBuliki ahkooAn (75 éwg 90 ToLg eKaTO). 5T CUVEXELD,
adroTe TNV MEPIKELPISA VAL OTEYVWOEL GTOV AEPQL.

8. MMOpOUNE VoL TTAPEXOUHE SLOYPAUHATO KUKAWUETWY TOU TIpoiovTog Kat TAnpodopieg yia ta
ETUOKEUAOLUA EEUPTIHATA OF EEELBIKEULEVO TIPOOWTTLKG CUVTHPNONG, EQV Elval amapaitnto.

9. MNepluéVeTe OTAV PETAKIWVELTE T CUOKEUTN HETAEL akpaiwv Beppokpactwy (m.x. anobhikeuon, katd
™ petadopd) oe Kavoviko mepBailov Aettoupyiag. H cuokeur xpetaletal mepinou §U0 wpeg yia
va {eotaBel f} va KpUWOEL TtpWV artd Tn Xprion.

10. H ouokeun 8ev mpérmet va urtoBAAETaL 0€ CUVTAPNONG KATA T SLAPKELD TG XPHONG.

MAHPO®OPIEZ HAEKTPOMATNHTIKHE YMBATOTHTAZ

ow

2. PYOMIZH POAOTIOY KAl HMEPOMHNIAS * AUTO TO LATPOTEXVONOYLKO TIPOTOV CUOKEUT TIANPOL TLG akOAOUBEG BaOLKESG QMALTAOEL amodoong:
a. MOALG TomoBeTroeTe T pratapia i oPACETe TNV 086N eAéyxou, Ba prtet oTov TpoTo Aettoupyiag 1. OpLa tou oddApatog TG EvBelEng mtieong tng mepLxelpisag.
PoAoL ka n 086vn LCD Ba Seiyvel tnv wpa kat tnv nuepopnvia oAdlovtag. Aeite Ewova 2&2-1. 2. AvamopaywyuSTnTaL Tou POoSLopLopol TG aptnpLakig mtieans.
* ‘Otav oL NAEKTPOHAYVNTIKEG TAPEUPOAEG EMNPEATOUV TNV TTAPATAVW ATIOS00T, IAPAKAAOVHE VaL
SlakOPeTe TN xprion TG CUCKEUNG.
* H xprion tou mapoévtog e§omAtopol Sirmha i endvw oe GAAEG CUCKEUEG TIPETEL Vot amodeVyeTaL SLOTL
Uropei va emnpeaotel N owotr Asttoupyia. EGv n xprion auth eivat anapaitntn, autdg o eE0mMALOHOG kat
2on - 0 dA\\og e§omopdg Ba rpénet va tapakolouBolvtat yia va eaAnBevETaL OTL AETOUPYOUV KAVOVIKA.
b 2 Fdva 21 b 2.2 * Hxprion agecoudp, HETATPOTEWY Kot KAAWSIWY SLapopeTikwy arod ekeiva Tou avadeépeL r
TIOU TIAPEXEL O KATAOKEUAOTHG TOU TAPOVTOG ESOMALOUOU UITOPEL VAl GUVETAYETOL QUENHEVEG
b. Ev n 086vn ivat og Aettoupyia poAOYIOY, MATMVTAG TAUTOXPOVA Ta KOURTILA «START» Katt « MEM», NAEKTPOLAYVNTIKEG EKTTOUTTEG 1 LELWHEVN NAEKTPOUAYVNTIKK ATPWOLA TOU TapOVTOG £50MALOHOU Kat
aKoUYETaL £va NXNTIKS Grpa Kat o prvag Ba avaBooBrivel otnv apxr. Atite ewéva 2-2. Matiote va 08nyroeL o€ un owoth Aettoupyia.
enavohapBavopeva to “START”, n nuépa, n wpa kat ta Aemtd Ba apyicouv va avaBooBrvouy, To * 0 £§omAOpOG (CUMTEPNAUBAVOHEVWV TWV TEPLPEPELAKWY OTIWG TaL KAAWSLAL KEPALLWV Kall OL
£val HETA TO GAo. Evw avaBooBrivel o aptBudg, matrote to koupurni “MEM” yia va tov auérioete. £§wTePLKEG Kepaleg) Sev pémel va xpnotpornoLeital mAnotéotepa and 30 cm (12 ivtoeg) oe
suvexiote va ratdte o kouprni «MEM», o aptBpdg Ba avéBet ypriyopa. OTOLOSHTOTE UEPOG TNG CUOKELNG, oUpmep apBavopévwy twv kodwdiwv mou kabopilovtat and tov
c. Mropeite va oBroete Ty 006vn eAéyXoU ATWVTAG TO KOUpTL “START” 6tav avaBooBrivouy ta KATOOKELAOTH. AladopeTikd, evBéxetal va uoBabuiotel n anoédoon Tou §omAlopo0.
Aemtd kat otn ouveéxela Ba eruBeBatwdel n wpa kat n nEepounvia. MINAKAZ 1- EKITOMIEZ
d. 'H 086vn 6'0( oprioet aun’)u'ura HeTa gnd 1 Aento q.&pdvslotq' Qv 6§v aMGEeL n wpa Kat n nuepopnvia. Dowdpevo Soppépdwon HAEKTpOpayVTI® NEeptBaRAOY
e. 'Otav aMdéte g proraples, O mpémel v puBUICETE §avd TNV Wpa KoL TV npepounvia. AktwvoBoloUpeveg ekmopmnég RF - [CISPR 11 Owtakd mepBailov vyetovoutkng repiBaibing
3. SYNAESH THX MEPIXEIPIAAS STH SYSKEYH Xpriotnc 1, katnyopia B
TonoBetroTe To dkpo Tou SwArvVa TNG TEPLXELPISaG oTaBEPG oTNY LTOSOXH TOU CWAVAL AEPQ TNG CUCKEUNG. ApHoVIKr Topappdwon IEC 61000-3-2 AUTH N GUOKEUH TPOGOBOTEITAL AMb PHaTapieg
4 E®APMOTH TOY MEPIBPAXIONIOY Dev undpxouv
. TpaPréte to mepiBpayiovio peow tou petarhkol Bpoxou (Aeite Ewodva 4-1). . Mepdote to ALoKUPAVOELG TEONG Ka IEC 61000-3-3 Auth n ouokeur Tpodoboteitan and pnatapieg
YUHVO 006 XEPL HEOQ OO TO TIEPLRBPOXLOVLO Kat obigTe To pe aoddAela. KAeiote To velcro yia va Tpep6apnpa Aev undpyouy
OTEPEWOETE TO TEPLPpayLOvio otn Béon tou. MINAKAZ 2 - OYPA MEPIBAHMATOZX
b. BePaiwbeite 6Tl T0 KATW HEPOG TOU TEPLBPAXLOVIOU Eival TOMOBETNHEVO 1 WG 2 EKATOOTA TIAVW Dawopevo Baotko mpoturno HME | Entineda Sokuiic atpwotag
and v apbpwon Tou aykwva oag Kot ehappolet aveta, aAAd otabepd, yUpw amd to xépt oag. Oa NeptBéhhov uyelovoptKic HeplBahbg ool
TIPEMEL VOl XWPAEL Eva SAXTUAO ETAEY TOU MIPATOOU KAl TOU TIEPLBPOXLOVLOU. HAextpooTatid] 1EC 6100042 8 kV enadon
Edv edappdlete To mepiBpaxLovio atov aplotepd Bpoyiova, TOMOBETHOTE TO €T0L WOTE 0 CWAMVAG TOU Val Ekévwon £2 KV, +4 KV, 8 kV, £15 KV aépag
Bpioketat oo péoo tou Bpaxiovd oag Kat euBuYPappioTe pe To pecaio SAXTUAS oag (Aeite Ewodva 4-2). HAEKTPOMayVITTIKG ebio |EC 6100043 10 V/m
Edv ebappolete to meptPpoxtovio oto Sei Bpaxiova, TOMoBETHOTE TO £T0L WOTE 0 CWAAVAG TOU Va aKTVOBOAOUEVNG LOXUOG 80 MHz £wg 2,7 GHz
Bpioketat oo MAGL TOU aykwva oag Kot 08 EVBUYPALON HE TO HIKPO oag SdxTtulo (Aeite Ewdva 4-3). padLOCUXVOTATWY 80% AM o€ 1kHz
L2 en ns@ia yewviaong and 'EEOT[)\I.Gul’) |IEC 61000-4-3 Avatpe€te otov Mivaka 3
Tozem aoUPHATNG EMKOWVWVIAG HE
pasdloouxvotnteg
@ Mayvntika nedia cuxvotitwy |EC 61000-4-8 30A/m
SlaBabuiopévng Loxvog 50 Hz 1} 60 Hz
Fucéva 4-1 Fuk6va 4-2 Fuéva 4-3 MINAKAZ 3 - MMEAIA EITYTHTAZ AINO EZOMNAIZMO AXYPMATQN EMIKOINQNIQN RF
snusiwon: Suyvotnta Sokipung Zwvn Entineda Sokiung atpwoiag
.nK T] | . . . . (MHz) (MHz) EmtayyeApatiko neptBEAAOV eyKaTaoTdoewy
varpsE:re 070 EUPOG MEPIHETPOU TNG TepIXeLpidag oto pépog «MPOAIATPADEL» yia va e§acdalioete uyetovopkAc meplBaAlne
. rl\;lqgr:ﬁz)\r}t\g\)/\'?axsgg?élo XEPLyLa OUVETELL 28> 280-390 Nadyiue Siapdpduan 18 Hz, 27 V/m
oM N A . _— . , . 450 430-470 FM, 5 kHz andkAon, 1 kHz sine, 28 V//m
nv epappolete Ty nepXelpida eav o Bpayiovag éxet dAeypovr), ofeio A Suaid
o QoBEVELT A TANYEG TOU SEPHATOC. ;11(5) 704-787 MoApwkn Stapopdwon 217 Hz, 9 V/m
. o va amoTtpEPEeTe QmoTuyia oTNV HETPNON 1 TPAUHOTIOUO, 1N CUUTIELETE KAt PNV KAUTTTETE TO 780
owhriva 60vEEaNG KaTd TN SLéPKELa TNG LETPNONG. 810 800-960 MoApkn Slapopdwon 18 Hz, 28 V/m
5. ZTAZH ZOMATOZ KATA TH AIAPKEIA THE METPHZHZ 870
KaBiopévog katd t & g pétpnong: 930
a. KaBiote pe Ta mddla oG 070 MATWHA Kat amodUYETE VA T OTAUPWOETE. 1720 1700-1990 NoApwk Sloapdpdwon 217 Hz, 28 V/m
b. AAWOTE TO XEPL 0OG HE TNV TTAAGHN TIPOG TAL TIAVW, 0LKOU UITWVTOG AVETAL 1845
o€ pa eninedn ermudaveta. 1970
[ Tonloesrr']crs’tnv ns’ptxap'téu oto 510 eminedo pe TNV KapSLd 0og. 2450 2400-2570 Mo, Siapdpdwon 217 Hz, 28 V/m
Zarhdote katd T Sudpkela g pétpnong: 5240 5100-5800 Motk Sapdpdwon 217 Hz, 9 V/m
a. ZamAwoTte avaokela.
b. ToroBetriote 10 aplotepod oag XEPL eUBeia Katd PKOG TNG MAELPAG oag pe 5500
TNV MOAGN 00G OTPANUEVN TIPOG TOL TIAVW. 5785
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6.
a.
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f

BeBatwBeite 6TL N mepiyelpiSa éxel TomoBetnBel oTo (10 eminedo pe v kapdid cag.

METPHZEH THZ NIEZHE ZAZ
AdoU epappOCETE TNV IEPXELPISA KAl TO cWHA 6ag BpioKeTaL o€ Avetn Béon, matriote To Kouprt “START”.
OG0t AKOUOTEL Evat «TT» Ka n) 086vn Bat epdaviceL OAQ Ta XUPOKTNPLOTIKA VIOt TNV QUTOMETPNON. Agite
Ewodva 6. ETUKOWWVACTE PE TNV UTNPECLA TEXVIKIG EEUTINPETNONG EGV AEUEL éva PEPOC,

. 5T CUVEXELQ, N TpEXouoa pvipn (U1 ) U2) avaBooPrivel. Aeite eova 6-1. Matriote to koupri “MEM” yla

va 0A\GEeTe otnv amévavit Aeupd. Agite elova 6-2. ETuBeBatiote Ty ey 0aG OTWVTAS TO KOUMTTE
“START”. H tpéxouoa Tpdumela PvApng pnopet va emBeBatwdeite autdpota Letd oo 5 SeutepOolenta
Xwpig kapia Aettoupyia

Ewdva 6 Ewdva 6-1 Ewéva 6-2

MeTd v emthoyr) TG pvrApn, n 086vn apxilet va avadntd undevikn rtieon. Agite eidva 6-3.

H 086vn eAéyxou doUoKWVEL TNV TIEPXEPIS XL LEXPLG OTOU N TiiEoN va eivat apKeTH yLa pia pétpnon. 2t
ouvéxela n 006vn ehéyxou armeleuBepivel agpa amd Ty TepelpiSa kat exteAel tn pétpnon. TEAog, n
aptnplakr rtieon kat ot tapol Ba urtodoytotolv kat Ba epdaviotolv otny 086vn LCD Eexwplotd. To
0UPBOAO TOU aKAVOVLOTOU TIEAHOU (dv UTtdpxel) Ba avaBooBrivel. Asite ewdva 6-4&6-5. To anotéAeopia Ba
QrOBNKEUTEL QUTOHATA OTNV TPEXOUGDL VAN,

Ewdva 6-3 Ewéva 6-4 Ewéva 6-5

Metd Ty pétpnon, n 086vn ehéyxou Ba oBrioeL autdpota petd ard 1 Aemd axpnotog. EvoANaKTikd,
UIOPE(TE v TIOTOETE TO Kouprti “START” yiat va 6BrioeTe Tnv 080vn EAéyXOU HE TO XEPL.

Kortd T Sidpketa TG PETpnong, Hopelte va matroete To kouprtd “START” yia va oBrioete tv 08vn
£AEyXOU HE TO XEPL.

Inuelwon: ZUPPOUAEUTELTE Evav emayyeApATia TNG UYELOG yia TNV EPUNVELR TWV HETPAOEWV TNG TIEDNG,.

7.
a.

8.

MPOBOAH ATOOHKEYMENQN AMOTEAEEMATQN
META Tr) LETPNOT, MITOPEITE VAL SEITE T ATOTEAECLOTAL TNV TPEXOUCA TPATTELQ UV NG TIOTWVTAS TO
Kouprtt “MEM”. Twpa n 086vn LCD epdavilel 1o 0UVONO TwV QIOTEAECUATWY OTNV TPEXOUOQ TPAITel
WvrANG. Aeite Ewova 7.

K
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Ewdva 7-2

m
5

Ewéva 7

Ewove 7-1

. AladopeTikd, TatAoTe To Koupri “MEM” otov Tpdro Aettoupyioag POAOL yLa thv epdAavion Twv

anoBnkevpévwy anotelecpdtwy. H tpéxouoa tpamela pviung Ba avaBooPBroet kat Ba epdpaviotoiv
Ta AMOTEAEOHATA QUTAG TNG TPAmelag MvApNG. Agite elkdva 7-1. Matrhote to kouprni “START” yia

va aAAGEETE oV amévavTt mAeupd. Aeite ewova 7-2. EmBeBalwote tnv A0y COG TATWVTAG

0 Kouprti “MEM”. H tpéxouoa tpamela pvrpng propet va emBeBatwbeite autopata HeTd and 5
Seutepolenta xwplg kapia Aettoupyio

Adou emNEEETe TN pvripn, n 086vn LCD Ba epdavioel tn PEON T TWV TPLWV TEAEUTALWY OITOTEAECUATWY
o€ qUTAV T pviipn, Aeite Ewova 7-3 & 7-4. Eav Sev amobnkeutolv anotehéopara, n 086vn LCD Ba
epdavioel tavleg orwg oty Ewdva 7-5.

D - -

Ewdva 7-4

Ewdva 7-5

Ewéva 7-3

. Otav epdaviletal o péoog 6pog, matriote To koupni “MEM”, Ba epdaviotei To mo rpdodato

anotéheopa. Asite eikdva 7-6. MeTd and, n aptnplakr mieon kat o moApog Ba epdavifovrat
EexwpLotd. To oUPBOAO TOU aKAVOVLOTOU TIAAROU (dv uTtdpxel) Ba avaBooPrvel. Asite ekdva
7-7&7-8. Natrote to Koupni “MEM” avd yia va Seite to endpevo anotéheopa. Asite ewdva 7-9.
Me auTOV Tov TPOTo, tatwvTag enavalapBavopevo to koupni “MEM”, epdavifovtal ta avtiotoya
cmots}\écuaw TIOU UETPRONKAV T(PONYOU HEVWG.

] [ Pu(] [

] Ve 02 1 ¥ a ~ =
(] R | ] E ] ' 1

ST =] Viegd 00 [ ¢ 02 .:lsl'
Ewéva 7-6 Ewdva 7-7 Ewéva 7-8 Ewdva 7-9

Kartd tv ipoBolr Twv aroBnkeupévwy anoteeopdtwy, n 086vn Ba oBrioeL autopaTa PETd and 1 Aerto
axpnotag. Mropeite va atrioete to kouprtt “START” yia va 6BAoETe Tty 006V eAéyXou e To XEPL.
AIATPA®H METPHZEQN ANO TH MNHMH

‘Otav epdaviletal onolodAmote anotéAeopa (EKTOG ard Tn HEON aVAyVWOon TWVY TPLWV TEAEUTAIWYV
anoteAeopdtwy), cuvexilovtag va matdte To Koupri «MEM» yia tpia Seutepoernta, OAa ta
anoteAéoparta otnv tpéxouca pvipn Ba Staypadolv petd amd tpia «pru». H 086vn LCD Ba Seiget
Ewova 8, Matrote to koupri «MEM» /i «START», n 006vn Ba oBroet.

9.

D o -

Ewdva 8
AZIONOTHEH YWHAHE APTHPIAKHZE MIESHS 1A ENHAIKES
(k) TAINOMHIHTHE | SBP | DBP
APTHPIAKHEMIEEHE | mmHg | mmHg
ToPapii vrépracn Béktom <120 <80
180
160 Guachoyuci 120-129 | 80-84
140 Yynhri-kavowkr) 130-139 | 85-89
150 Vméptaon BoBuov1 [ 140-159 | 90-99
120 Yméptoon foBuod2 160179 (100-109
; 63
N — Yréptaan Bobjos =180 | =110
(mmHg) HOVISH

Huepopnvia ékdoong: Arp. 10, 2025
XQNEYZH: To nipotdv Sev npénet va netaytel padl pe aAda anoppupata tou onttiou. Ot XprioTeg MPEMEL Ve
(PPOVTIOOLV YL TNV XWVEUOT) TWV CUOKEUWY UETAPEPOVTAS TEG OE ELSLKOUG TOMOUG SLaywpLOpoU yLa TNV avakUkAwan
W NAEKTPIKWVY Katt NAEKTPOVIKWIV CUOKEUWV
OPOI EITYHZHZ GIMA
loxVeL n turukr eyyonon B2B tng Gima Stapketag 12 pnvav.
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Tensiometru electronic de brat - MODEL KD-558 (SFIGMOMANOMETRU ELECTRONIC)
Manual de instructiuni

INFORMATIE IMPORTANTA

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

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

FLUCTUATIA NORMALA A TENSIUNII ARTERIALE

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

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

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

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

CONTINUT CUTIE

1 x Tensiometru

1 x Manual de instructiuni

1 x Mansetd

1 x Husa moale de depozitare

INDICATORI DE AFISAJ

) Indicator baterie descarcata

Indicator gata de umflare
ﬂ -—", e,
[ e

Nivelul tensiunii arteriale
Indicator de clasificare

Simbolbtanergube e i s | (|
-’ ‘an Diastolische druk
Indicator de memorie /E 2808 ', " f;. Hartslagweergave
i - " | (Afwisselend)

Mangets

Afisaj LCD.

UTILIZARE PREVAZUTA

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

SPECIFICATII

1. Denumire produs: Tensiometru electronic de brat

2. Model: KD-558

3. Clasificare: Alimentare internd, piesa aplicata

tip BF, IP20, fara AP sau APG, functionare
continua

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

. Circumferinta mansetei: 22cm-30cm (8,7-11,8");
30cm-42cm (11.8"-16.5") (Optional);
42cm-48cm (16.5"-18.9") (Optional).

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

. Metodd de masurare: Metoda oscilometricd

. Volum memorie: Doi utilizatori, cate 60
madsuratori fiecare

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

MARIMEA AA

10.Interval de masurare:

Presiune manseta: 0 pana la 300 mmHg

UTILIZATOR PREVAZUT:
profesionisti din domeniul medical sau utilizatori nespecializati.

CONTRAINDICATII

Acest i ru
cu aritmii severe.

DESCRIERE PRODUS

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

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

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

Presiune sistolica: 60 pana la 260 mmHg
Presiune diastolicd: 40 pana la 199 mmHg
Frecventa pulsului: 40 pana la 180 batdi/minut
11.Precizie:
Tensiune: +3mmHg
Frecventa pulsului: Mai putin de 60: +3bpm
Mai mult de 60 (incl.): +5%
12.Temperatura mediului de functionare:
10°C~40°C(50°F~104°F)
13.Umiditatea mediului de functionare: <90% RH
14.Temperatura mediului de depozitare si
transport: -20°C~55°C(-4°F~131°F)
15.Umiditatea mediului de depozitare si
transport: <90% RH
16.Presiunea mediului: 80kPa-105kPa
17.Duratd baterie: Aproximativ 500 masuratori
18. Durata de viata a produsului:
Monitor: 3 ani
Manseta: 3 ani (cu 3 utilizdri zilnice)
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10metru electronic) nu este recomandat persoanelor



utiliza dispozitivul.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Atentie: Indicd o situatie potential periculoasa care, daca nu este evitata,

poate duce la vatamari minore sau | ale utilizatorului.

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

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

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

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

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

1) Manseta urmeaza si fie aplicatd peste o rand sau o boal3 inflamatorie;

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

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

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

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

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

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

Existd doud conditii in care semnalul BNI va fi afisat:

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

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

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

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

CONFIGURARE $I FUNCTIONARE

1. INSTALAREA BATERIEI

a. Deschideti capacul bateriei din spatele dispozitivului.
b. Introduceti patru baterii tip ,AA”. Asigurati-va ca bateriile sunt introduse conform marcajelor pozitiv

si negativ (,+” si ") imprimate pe carcasa bateriei.
c. nchideti capacul bateriei.
Observatii:

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

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

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

Figura 2-2

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

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

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

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

3. CONECTAREA MANSETEI LA DISPOZITIV

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

4. APLICAREA MANSETEI

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

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

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

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

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

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

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

Masurati intotdeauna pe acelasi brat pentru consecventa.

Nu aplicati manseta daca bratul prezintd inflamatii, boli acute

sau rani ale pielii.

pentrua

Pentru a preveni erorile de masurare sau vatamarile corporale, va rugam sa evitati strangerea
sau indoirea tubului de conectare in timpul procesului de mdsurare.
5. POSTURA CORPULUI IN TIMPUL MASURARII
Stati asezat/3 pe durata masurarii:
a. Asezati-va cu picioarele intinse pe podea si evitati incrucisarea
picioarelor. AV -
b. Tntindeti bratul cu palma in sus, sprijinindu-vd confortabil pe o suprafatd dreapta.
c. Pozitionati manseta la acelasi nivel cu inima.

dupa aproximativ opt secunde.

11. DEPANARE (1)

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

12. DEPANARE (2)

PROBLEMA CAUZA POSIBILA SOLUTIE

LCD-ul afiseaza simbolul de baterie

descircats Baterie descarcata

Schimbati bateriile

Sistemul de presiune este instabil inainte

LCD-ul afiseaza ,,Er O de masurare

Nu va miscati si incercati

LCD-ul afiseaza ,Er 1” Nu s-a putut detecta presiunea sistolica din nou.

LCD-ul afiseaza ,Er 2” Nu s-a putut detecta presiunea diastolica

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

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

LCD-ul afiseaza ,Er 3”

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

LCD-ul afiseazd ,Er 4 manseta este prea sldbita in timpul umflarii | |5ca) sau fabrica.

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

Mai mult de 3 minute cu presiunea

Masurati din nou dupa cinci
mansetei peste 15 mmHg g P

LCD-ul afiseazd ,Er 6” L
minute. Dacd monitorul

LCD-ul afiseaza , Er 7” Eroare de accesare EEPROM este in continuare anormal,

va rugdm sd contactati

Eroare de verificare a parametrilor e
distribuitorul local sau

LCD-ul afiseaza ,Er 8 dispozitivului

- — fabrica.
Eroare a parametrilor senzorului de

LCD-ul afiseaza ,Er A presiune

Scoateti bateriile timp

Niciun raspuns la apasarea butonului |Functionare incorectd sau interferentad A h
4 ¥ de cinci minute, apoi

sau la introducerea bateriei. electromagnetica puternica.

reinstalati-le.

o

INTRETINERE

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

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

3. A Schimbdrile sau modificdrile neaprobate de producator vor anula garantia utilizatorului. Nu

dezasamblati si nu incercati sa reparati dispozitivul ori componentele acestuia.

4. A Scoateti bateriile dacd dispozitivul nu este folosit mai mult de o lung, pentru a preveni

deteriorarea ca urmare a scurgerii de electrolit.

Se recomanda verificarea performantei dispozitivului la fiecare doi ani.

6. Curatati dispozitivul cu o carpa uscata si moale sau cu o carpa moale umezita cu apa, alcool

dezinfectant sau detergent diluat (storceti carpa pentru a indeparta cat mai mult lichid posibil inainte
de a sterge dispozitivul).

7. Va rugam sd pastrati manseta curatd. Dacd manseta se murdareste, scoateti-o din dispozitiv si

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

8. Putem furniza scheme de circuite ale produsului si informatii despre componentele reparabile

personalului calificat de service, daca este necesar.

9. Varugam sa asteptati atunci cdnd mutati dispozitivul de la temperaturi extreme (de exemplu,

depozitare, in timpul transportului) la un mediu normal de functionare. Dispozitivul are nevoie de
aproximativ doud ore pentru a se inclzi sau raci inainte de utilizare.
10. Dispozitivul nu trebuie reparat sau intretinut in timpul utilizarii.

INFORMATII CU PRIVIRE LA COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA

Acest dispozitiv medical indeplineste urmatoarele cerinte esentiale de performanta:

1. Limitele erorii de indicare a presiunii mansetei.

2. Reproductibilitatea determindrii tensiunii arteriale.

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

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

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

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

Tabelul 1 - Emisii

Fenomen Conformitate Mediu electromagnetic

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

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

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

Tabelul 2 - Portul carcasei

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

Tn pozitie culcat3 in timpul mésurarii:
a. Intindeti-va pe spate.
b. Asezati bratul stang pe langa corp, cu palma indreptata in sus.

c. Asigurati-va ca manseta este pozitionatd la acelasi nivel cu inima.

6. MASURAREA TENSIUNII ARTERIALE

a. Dupa ce ati pozitionat manseta si corpul dumneavoastra se afla intr-o pozitie confortabila, apasati butonul
,,START”. Se va auzi un semnal sonor si toate caracterele de pe ecran se vor afisa pentru auto-test. A se
vedea Figura 6. Vd rugdm sa contactati centrul de asistenta daca lipseste vreun element.

b. Apoi, banca de memorie curenta (U1 sau U2) va clipi. Consultati Figura 6-1. Apasati butonul ,, MEM” pentru
a comuta la cealaltd bancd. Consultati Figura 6-2. Confirmati selectia prin apasarea butonului , START”.
Banca actuald poate fi confirmatd automat si dupa 5 secunde fara nicio operatiune.
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Figura 6
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Dupa selectarea bancii de memorie, monitorul incepe sa caute presiunea zero. Consultati Figura 6-3.

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

EN

Figura 6-3 Figura 6- Figura 6-5

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

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

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

masuratorilor cu privire la tensiune.

7. AFISAREA REZULTATELOR STOCATE

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

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

Figura 7-4 Figura 7-5

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

8. STERGEREA MASURATORILOR DIN MEMORIE

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

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

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

Figura 8

9. EVALUAREA TENSIUNII ARTERIALE HIPERTENSIVE LA ADULTI

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

10. DESCRIEREA ALARMEI TEHNICE

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

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

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

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

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplicd garantia B2B standard Gima, de 12 luni

NEDERLANDS

Armbloeddrukmeter - MODEL KD-558 (ELEKTRONISCHE BLOEDDRUKMETER)

BELANGRIJKE INFORMATIE

Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig alvorens het product te gebruiken.

Dank u voor het aanschaffen van de armbloeddrukmeter. Bewaar deze gebruiksaanwijzing voor
toekomstig gebruik.

NORMALE SCHOMMELINGEN IN BLOEDDRUK

De bloeddruk wordt door verschillende factoren beinvloed, waaronder opwinding, stress,
lichaamshouding en lichamelijke activiteiten zoals eten, drinken, roken of het meten van de bloeddruk
zelf. Het is daarom ongebruikelijk dat opeenvolgende metingen exact dezelfde waarden opleveren.

De bloeddruk schommelt voortdurend gedurende dag en nacht. Meestal stijgt de bloeddruk gedurende de dag
en bereikt een piek wanneer de meeste mensen wakker en actief zijn. Daarna daalt deze weer in de avond en
bereikt het laagste niveau tussen middernacht en 3 uur ‘s nachts, wanneer de meeste mensen slapen.
Gezien bovenstaande informatie wordt aanbevolen om uw bloeddruk elke dag op ongeveer hetzelfde
tijdstip te meten.

Te vaak meten kan tot letsel leiden door verstoring van de bloeddoorstroming; rust daarom altijd minstens

60 tot 90 seconden tussen twee metingen zodat de bloedcirculatie in uw arm zich kan herstellen.
INHOUD VAN DE DOOS

1 x Bloeddrukmeter

1 x Gebruiksaanwijzing

1 x Manchet

1 x Zachte opbergetui
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BEOOGD GEBRUIK

De volledig automatische elektronische bloeddrukmeter is bedoeld voor gebruik door medisch personeel
of voor thuisgebruik. Het is een niet-invasief bloeddrukmeetsysteem dat bedoeld is om de diastolische
en systolische bloeddruk en de hartslag bij volwassenen te meten via een niet-invasieve techniek waarbij
een opblaasbare manchet om de bovenarm wordt aangebracht. De manchetomtrek is beperkt tot 22

cm - 48 cm (ca. 8,7” tot 18,9”).

SPECIFICATIES Systolisch: 60 tot 260 mmHg
1. Productnaam: Armbloeddrukmeter Diastolisch: 40 tot 199 mmHg
2. Model: KD-558 Hartslag: 40 tot 180 slagen/minuut
3. Classificatie: Intern aangedreven, type BF 11. Nauwkeurigheid:
toegepast onderdeel, IP20, geen AP of APG, Druk: #3mmHg
continu gebruik Hartslag: Minder dan 60: £3bpm
4. Afmetingen apparaat: Ong. 138 mm x 98 mm Meer dan 60 (incl.) : 5 %

x 48 mm (5.4" x 3.9" x 1.9") 12. Omgevingstemperatuur tijdens gebruik:
5. Manchetomtrek: 22 cm - 30 cm (8.7"-11.8"); 10°C~40°C(50°F~104°F)
30 cm - 42 cm (11.8"-16.5") (Optioneel); 13. Luchtvochtigheid tijdens gebruik: <90%RH
42 cm - 48 cm (16.5"-18.9") (Optioneel). 14. Omgevingstemperatuur voor opslag en
6. Gewicht: Ong. 211 g (7.4 oz.) (exclusief transport: -20°C~55°C(-4°F~131°F)

batterijen en manchet) 15. Luchtvochtigheid voor opslag en transport:
7. Meetmethode: Oscillometrische methode <90%RH
8. Geheugen: Twee gebruikers, 60 metingen per 16. Omgevingsdruk: 80kPa-105kPa

gebruiker 17. Levensduur batterij: Ongeveer 500 metingen
9. Stroomvoorziening: batterijen: 4 x 1,5V === 18. Levensduur product:

MAAT AA Monitor: 3 jaar

10. Meetbereik:
Manchetdruk: 0 tot 300 mmHg

Manchet: 3 jaar (bij 3 metingen per dag)

BEOOGDE GEBRUIKER:
Medisch personeel of niet-professionele gebruikers.

CONTRA-INDICATIES

Deze bl (elektrt
ernstige hartritmestoornissen.

PRODUCTOMSCHRIJVING

Op basis van de oscillometrische meetmethode en een geintegreerde druksensor op basis van

silicium kunnen bloeddruk en hartslag automatisch en niet-invasief worden gemeten. Gebruikers
kunnen het apparaat zelfstandig bedienen. Het LCD-scherm toont de bloeddruk en hartslag. Dit
bloeddrukmeetapparaat kan tot 60 metingen opslaan voor elk van twee gebruikers, inclusief datum en
tijd van elke meting.

Deze bloeddrukmeter is ontworpen in overeenstemming met de vereisten van 1SO 81060-2:2018.

BELANGRIJKE VEILIGHEIDSINFORMATIE
Lees de belangrijke veiligheidsinformatie in deze gebruiksaanwijzing alvorens het apparaat te gebruiken.

) is niet voor personen met

Waarschuwing: Geeft een potentieel gevaarlijke situatie aan die,
indien niet vermeden, kan leiden tot de dood of ernstig letsel.

Het apparaat mag niet worden gebruikt bij patiénten met een kunsthart of kunstlongen. Het apparaat
mag niet worden gebruikt bij pasgeborenen, zuigelingen, kinderen of personen die zich niet kunnen
uitdrukken. Dit apparaat is niet gevalideerd voor gebruik bij zwangere patiénten.

Het apparaat mag niet worden gebruikt bij patiénten met een slechte perifere doorbloeding, merkbaar
lage bloeddruk of een lage lichaamstemperatuur.

Raadpleeg uw arts voordat u het apparaat gebruikt bij een van de volgende aandoeningen:
veelvoorkomende hartritmestoornissen zoals atrium- of ventrikelextrasystolen of atriumfibrilleren,
aderverkalking, slechte doorbloeding, diabetes, pre-eclampsie en nierziekten.

Gebruik dit apparaat niet in een rijdend voertuig.

Gebruik dit apparaat niet als u allergisch bent voor plastic of rubber.

Deel de manchet niet met anderen om het risico op infectie en kruisbesmetting te voorkomen.
Gebruik geen andere manchet dan die door de fabrikant is geleverd. Het negeren van deze
veiligheidsinstructie kan leiden tot een allergische reactie of meetfouten.

Laat kinderen of personen die zich niet zelfstandig kunnen uitdrukken het apparaat nooit gebruiken.
Bewaar het apparaat buiten bereik van kinderen om te voorkomen dat zij batterijen of andere kleine
onderdelen inslikken.

Houd de slang van de manchet uit de buurt van kinderen om het risico op wurging of verstikking te

voorkomen.

Aangezien de alternatieve connector voor slangen met kleine diameter van dit medische apparaat
anders is ontworpen dan de connector gespecificeerd in de 1SO 80369-serie, moet de gebruiker
maatregelen nemen om verkeerd aansluiten te voorkomen.

Zie de paragraaf over ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT voor informatie over mogelijke
elektromagnetische interferentie (EMI) of andere storingen tussen dit apparaat en andere

apparaten.@ Gebruik dit apparaat niet in de nabijheid van de volgende apparatuur: MRI-scanners,
computertomografie (CT), diathermie, radiofrequentie-identificatie (RFID), actieve hoogfrequente
chirurgische apparatuur, elektromagnetische beveiligingssystemen zoals metaaldetectoren, en niet
bedoeld voor gebruik in zuurstofrijke omgevingen.

Opgelet: Geeft een potentieel gevaarlijke situatie aan die, indien niet vermeden,
kan leiden tot licht of matig letsel bij de gebruiker.

Blijf rustig en ontspannen en rust minimaal vijf minuten uit voordat u uw bloeddruk meet. Rust minimaal
1 tot 1,5 minuut tussen de metingen om de bloedcirculatie in uw arm te laten herstellen.

Spreek niet en beweeg uw arm of lichaam niet tijdens de meting. Beweging, trillen of rillen tijdens de
meting kunnen het resultaat beinvloeden.

Langdurige overdruk in de luchtkamer (manchetdruk hoger dan 300 mmHg of langer dan 3 minuten
boven 15 mmHg) kan een hematoom veroorzaken (een zwelling door bloedophoping) in de arm.

Het apparaat kan mogelijk niet aan de prestatiespecificaties voldoen of veiligheidsrisico’s opleveren als
het wordt opgeslagen of gebruikt buiten de gespecificeerde temperatuur- en vochtigheidsbereiken zoals
vermeld bij de specificaties.

Raadpleeg uw arts voordat u het apparaat gebruikt indien een van de volgende situaties van toepassing is:
1) De manchet wordt aangebracht over een wond of ontsteking;

2) De manchet wordt aangebracht op een arm waarin zich een infuus of andere toegang tot een
bloedvat of therapie bevindt, of een arterioveneuze (A-V) shunt aanwezig is;

3) De manchet wordt aangebracht op de arm aan de zijde waar een borstamputatie of
lymfeklierverwijdering heeft plaatsgevonden;

4) Het apparaat wordt gelijktijdig gebruikt met andere medische monitoringapparatuur aan dezelfde arm;
De bloeddrukmetingen met dit apparaat zijn vergelijkbaar met die van een getrainde zorgverlener

die een manchet en stethoscoop gebruikt volgens de auscultatiemethode, binnen de grenzen zoals
voorgeschreven door het American National Standards Institute voor elektronische of automatische
bloeddrukmeters.

Tijdens de bloeddrukmeting verschijnt een symbool als een onregelmatige hartslag (IHB) wordt
gedetecteerd die het gevolg is van veelvoorkomende hartritmestoornissen.

In dat geval blijft de elektronische bloeddrukmeter functioneren, maar de meetresultaten kunnen
onnauwkeurig zijn. Raadpleeg uw arts voor een juiste beoordeling.

Het IHB-symbool wordt weergegeven onder de volgende twee voorwaarden:

1) De variatie in de tijd tussen hartslagen is > 25 procent.

2) Het verschil tussen opeenvolgende tijdsintervallen tussen hartslagen is > 0,14 seconden, en dergelijke
afwijkingen komen voor bij meer dan 53 procent van de hartslagen.

Controleer de toestand van de arm om er zeker van te zijn dat het apparaat de bloedcirculatie van de
patiént tijdens gebruik niet belemmert.

Alle ernstige ongevallen met het door ons geleverde medische hulpmiddel moeten worden gemeld aan
de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar uw statutaire zetel is gevestigd.

INSTALLATIE EN GEBRUIK

1. BATTERIJEN PLAATSEN

a. Open het batterijklepje aan de achterzijde van het apparaat.

b. Plaats vier “AA”-batterijen. Zorg ervoor dat de batterijen worden geplaatst volgens de positieve en
negatieve markeringen (“+” en “-”) die in het batterijvak zijn aangegeven.

c. Sluit het batterijvak.

Opmerking:

Vervang, wanneer op het LCD-scherm het symbool voor lage batterij 4§z verschijnt, alle batterijen
door nieuwe.

Oplaadbare batterijen zijn niet geschikt voor dit apparaat.
Voorkom contact van batterijvloeistof met uw ogen. Als er batterijvloeistof in uw ogen komt, spoel dan
onmiddellijk met veel schoon water en raadpleeg een arts.

De negatieve kant (-) van de batterij moet tegen de veer aan liggen.
Controleer of het batterijklepje intact en niet beschadigd is voordat u de batterijen plaatst.
Het apparaat, de batterijen en de manchet moeten na gebruik volgens de plaatselijke regelgeving
worden weggegooid.
2. TIJD EN DATUM INSTELLEN
a. Zodra u de batterijen plaatst of de monitor uitschakelt, schakelt het over naar de tijdweergavestand.
Het LCD-scherm toont afwisselend de tijd en datum. Zie afbeelding 2 & 2-1.
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Afbeelding 2-2

Afbeelding 2 Afbeelding 2-1
b. Als de monitor in de tijdweergavestand staat, drukt u gelijktijdig op de knoppen “START” en “MEM”.
Er klinkt een piep en de maand begint te knipperen. Zie afbeelding 2-2. Druk herhaaldelijk op de
“START”-knop: de dag, het uur en de minuten gaan achtereenvolgens knipperen. Druk, terwijl het
nummer knippert, op de “MEM”-knop om het getal te verhogen. Houd de “MEM”-knop ingedrukt

om sneller te verhogen.

c. U kunt de monitor uitschakelen door op de “START”-knop te drukken wanneer de minuut knippert,
waarna de tijd en datum worden bevestigd.

d. De monitor wordt automatisch uitgeschakeld na 1 minuut van inactiviteit, waarbij de tijd en datum
ongewijzigd blijven.

e. Nadat u de batterijen heeft vervangen, moet u de tijd en datum opnieuw instellen.

3. AANSLUITEN VAN DE MANCHET OP HET APPARAAT

Steek het uiteinde van de slang van de manchet stevig in de luchtslangaansluiting van het apparaat.

4. AANBRENGEN VAN DE MANCHET

a. Trek de manchet door de metalen ring (zie afbeelding 4-1 ). Schuif uw blote arm door de manchet en
trek deze stevig aan. Sluit de klittenbandsluiting om de manchet op zijn plaats te houden.

b. Zorg ervoor dat de onderkant van de manchet zich 1 tot 2 cm boven het ellebooggewricht bevindt
en comfortabel maar goed aansluitend rond uw arm zit. U moet nog een vinger tussen uw arm en de
manchet kunnen steken.

Bij gebruik op de linkerarm: positioneer de manchet zo dat de slang van de manchet in het midden van

uw arm ligt, recht tegenover uw middelvinger (zie afbeelding 4-2).

Bij gebruik op de rechterarm: positioneer de manchet zo dat de slang van de manchet aan de zijkant van

uw elleboog ligt, recht tegenover uw pink (zie afbeelding 4-3 ).

1-2 en
-
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Afbeelding 4-1

Afbeelding 4-2

Afbeelding 4-3

Opmerking:

¢ Raadpleeg de opgegeven manchetmaat in de rubriek “SPECIFICATIES” om correct gebruik te
waarborgen.

¢ Meet altijd aan dezelfde arm voor consistentie.

¢ Breng de manchet niet aan op een arm met ontsteking, acute

¢ aandoeningen of huidwonden.

. Om meetfouten of letsel te voorkomen, mag u de verbindingsslang tijdens de meting niet buigen

of afknellen.

5. LICHAAMSHOUDING TIJDENS HET METEN

Zittend tijdens het meten:

a. Ga zitten met uw voeten plat op de vloer en kruis uw benen niet.

b. Strek uw arm uit met de handpalm omhoog, rustend op een vlak oppervlak.

c. Zorg dat de manchet zich op hetzelfde niveau als uw hart bevindt.

Liggend tijdens het meten:

a. Ga op uw rug liggen.

b. Leg uw linkerarm gestrekt langs uw zijde met de handpalm omhoog.

c. Zorg dat de manchet zich op hetzelfde niveau als uw hart bevindt.

6. HET OPNEMEN VAN UW BLOEDDRUK

a. Nadat u de manchet heeft aangebracht en u zich in een comfortabele houding bevindt, drukt u op de knop
“START”. Er klinkt een pieptoon en alle displaysymbolen worden kort getoond als zelftest. Zie afbeelding 6.
Neem contact op met het servicecentrum als er een segment ontbreekt.

b. Vervolgens knippert het geheugen van de huidige gebruiker (U1 of U2). Zie afbeelding 6-1. Druk op de knop
“MEM” om te schakelen naar het geheugen van een andere gebruiker. Zie afbeelding 6-2. Bevestig uw keuze
door op de knop “START” te drukken. Het huidige gebruikersgeheugen wordt ook automatisch bevestigd na
5 seconden bij inactiviteit.

Afbeelding 6 Afbeelding 6-1 Afbeelding 6-2

c. Na het selecteren van het gebruikersgeheugen begint de monitor met het zoeken naar nuldruk. Zie
afbeelding 6-3.

d. De monitor pompt de manchet op totdat voldoende druk is opgebouwd voor de meting. Daarna laat
de monitor de lucht langzaam uit de manchet ontsnappen en voert de meting uit. Tot slot worden
de bloeddruk en de hartslag berekend en afzonderlijk weergegeven op het LCD-scherm. Het symbool
voor een onregelmatige hartslag (indien van toepassing) knippert. Zie afbeelding 6-4 & 6-5. Het
resultaat wordt automatisch opgeslagen in het geselecteerde gebruikersgeheugen.

Afbeelding 6-3 Afbeelding 6-4 Afbeelding 6-5

e. Nade meting schakelt de monitor automatisch uit na 1 minuut bij inactiviteit. U kunt de monitor ook
handmatig uitschakelen door op de knop “START” te drukken.

f. Tijdens de meting kunt u de monitor ook handmatig uitschakelen via de knop “START”.

Opmerking: Raadpleeg een arts voor de interpretatie van de bloeddrukmetingen.

7. WEERGEVEN VAN OPGESLAGEN RESULTATEN

a. Na de meting kunt u de meetresultaten in het geheugen van de huidige gebruiker bekijken door op de
knop “MEM” te drukken. Het LCD-scherm geeft nu het aantal opgeslagen resultaten in het geselecteerde
gebruikersgeheugen weer. Zie afbeelding 7.
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b. U kunt ook op de knop “MEM” drukken in de tijdweergavestand om opgeslagen resultaten weer te
geven. Het huidige gebruikersgeheugen knippert en het aantal resultaten in dit gebruikersgeheugen wordt
weergegeven. Zie afbeelding 7-1. Druk op de knop “START” om te schakelen naar het geheugen van een
andere gebruiker. Zie afbeelding 7-2. Bevestig uw keuze door op de knop “MEM” te drukken. Het huidige
gebruikersgeheugen wordt ook automatisch bevestigd na 5 seconden bij inactiviteit.

c. Naselectie toont het LCD-scherm het gemiddelde van de laatste drie resultaten in dit gebruikersgeheugen,
zie afbeelding 7-3 & 7-4. Als er geen resultaten zijn opgeslagen, toont het scherm streepjes zoals in
afbeelding 7-5.

Afbeelding 7-3 Afbeelding 7-4 Afbeelding 7-5

Wanneer het gemiddelde wordt weergegeven, drukt u op de knop “MEM” om het meest recente resultaat
te tonen. Zie afbeelding 7-6. Vervolgens worden bloeddruk en hartslag afzonderlijk weergegeven. Het

12. PROBLEEMOPLOSSING (2)

PROBLEEM MOGELIJKE OORZAAK OPLOSSING
LCD toont symbool voor Laag laadniveau batterij Vervang de batterijen
lege batterij §zd

LCD toont “Er 0”
LCD toont “Er 1”
LCD toont “Er 2”
LCD toont “Er 3”

Druksysteem is instabiel voorafgaand aan de meting
Systolische druk niet gedetecteerd
Diastolische druk niet gedetecteerd

Pneumatisch systeem geblokkeerd of manchet te Breng de manchet correct
strak tijdens het oppompen aan en probeer opnieuw.

Lek in pneumatisch systeem of manchet te los tijdens N_eel_n contact op m_et de
het oppompen distributeur of fabrikant als
het probleem aanhoudt.

Manchetdruk boven 300 mmHg Meet opnieuw na vijf

Manchetdruk langer dan 3 minuten boven 15 mmHg m'“Utind- N;e{ngo;]tact P
m op met de distributeur o

Fout b'! toegang tot EEPROM fabrikant als het probleem

Fout bij controle van apparaatgegevens aanhoudt.

Fout in parameters van druksensor

Bijf stil zitten en probeer
opnieuw.

LCD toont “Er 4”

LCD toont “Er 5”
LCD toont “Er 6”
LCD toont “Er 7”
LCD toont “Er 8”
LCD toont “Er A”

Geen reactie bij indrukken |Verkeerde bediening of sterke elektromagnetische

Verwijder de batterijen

van knop of plaatsen van |storing. gedurende vijf minuten en
batterijen. plaats ze daarna opnieuw.
ONDERHOUD

1. A Laat het apparaat niet vallen en stel het niet bloot aan harde schokken.

2. Vermijd hoge temperaturen en langdurige blootstelling aan direct zonlicht. Dompel het
apparaat niet onder in water, aangezien het daardoor beschadigd kan raken.

3. Wijzigingen of aanpassingen die niet zijn goedgekeurd door de fabrikant, maken de garantie
ongeldig. Demonteer het apparaat of onderdelen ervan niet en probeer deze ook niet te repareren.

4. A Verwijder de batterijen als het apparaat langer dan een maand niet wordt gebruikt om schade
door lekkende batterijen te voorkomen.

5. Het verdient aanbeveling om de werking van het apparaat elke twee jaar te laten controleren.

6. Reinig het apparaat met een droge, zachte doek of een doek die is bevochtigd met water,
desinfecterende alcohol of verdund schoonmaakmiddel (wring de doek goed uit voordat u het
apparaat afneemt).

7. Houd de manchet schoon. Als de manchet vuil is geworden, verwijder deze dan van het apparaat
en reinig hem met de hand met een mild schoonmaakmiddel. Spoel de manchet daarna grondig
af met koud water. Droog de manchet nooit in een wasdroger en strijk hem niet. Bij persoonlijk
gebruik wordt aanbevolen de manchet te reinigen na ongeveer 200 metingen. Als de manchet in
een ziekenhuis of kliniek wordt gebruikt, wordt desinfectie aanbevolen. Veeg de binnenzijde van de
manchet (de zijde die de huid raakt) af met een zachte doek die licht bevochtigd is met ethylalcohol
(75 tot 90 procent). Laat de manchet vervolgens aan de lucht drogen.

8. Indien nodig kunnen wij elektrische schema'’s en informatie over vervangbare onderdelen
verstrekken aan gekwalificeerd onderhoudspersoneel.

9. Wanneer het apparaat wordt verplaatst tussen extreme temperaturen (bijvoorbeeld bij opslag of
transport), laat het dan eerst acclimatiseren tot een normale gebruikstemperatuur. Het apparaat
heeft ongeveer twee uur nodig om op te warmen of af te koelen voor gebruik.

10. Het apparaat mag niet worden onderhouden of gerepareerd terwijl het in gebruik is.

INFORMATIE OVER ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

¢ Dit medische hulpmiddel voldoet aan de volgende essentiéle prestatie-eisen:

1. Toegestane afwijkingen in de weergave van de manchetdruk.

2. Herhaalbaarheid van de bloeddrukmeting.

Wanneer elektromagnetische interferentie deze prestaties beinvloedt, wordt het gebruik van het
apparaat afgeraden.

Gebruik van dit apparaat in de nabijheid van of gestapeld met andere apparatuur moet worden
vermeden, omdat dit tot storingen kan leiden. Als zulk gebruik toch nodig is, dienen beide apparaten
gecontroleerd te worden om te bevestigen dat ze normaal blijven functioneren.

Gebruik van accessoires, transducers en kabels die niet zijn gespecificeerd of geleverd door de
fabrikant van dit apparaat, kan leiden tot verhoogde elektromagnetische emissie of verminderde
elektromagnetische immuniteit van het apparaat, wat kan resulteren in foutieve werking.
Apparatuur (inclusief randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) moet op minstens
30 cm (12 inch) afstand worden gehouden van enig deel van het apparaat, inclusief kabels die door
de fabrikant zijn gespecificeerd. Anders kan de werking van het apparaat worden aangetast.

Tabel 1 - Emissie

Verschijnsel Conformiteit Elektromagnetische omgeving

Uitgestraalde RF-emissies CISPR 11 Thuiszorgomgeving
Gebruiker 1, Klasse B

Harmonische vervorming IEC 61000-3-2 Dit apparaat werkt op batterijen
N.VT.

Spanningsschommelingen en flikkering IEC 61000-3-3 Dit apparaat werkt op batterijen
N.V.T.

Tabel 2 - Behuizing

Verschijnsel Basisnorm EMC | Niveaus immuniteitstests
Thuiszorgomgeving
Elektrostatische IEC 61000-4-2 +8kV contact
Ontlading + 2 kV,24 kV, +8 kV, 15 kV lucht
Uitgestraalde RF EM velden IEC 61000-4-3 10 V/m
80 MHz tot 2,7 GHz
80 % AM bij 1 kHz
Nabijheidsvelden van RF-apparatuur | IEC 61000-4-3 Raadpleeg Tabel 3
voor draadloze communicatie
Nominaal vermogen frequentie |IEC 61000-4-8 30A/m
magnetische velden 50 Hz of 60 Hz

Tabel 3 — Nabijheidsvelden van RF-apparatuur voor draadloze communicatie

Testfrequentie Band Niveaus immuniteitstest

(MHz) (MHz) Professionele gezondheidszorgomgeving
385 380-390 Pulsgemoduleerd 18Hz, 27V/m

450 430-470 FM, +5kHz afwijking, 1kHz sinus, 28V/m
710 704-787 Pulsgemoduleerd 217Hz, 9V/m

745

780

810 800-960 Pulsgemoduleerd 18Hz, 28V/m

870

930

1720 1700-1990 Pulsgemoduleerd 217Hz, 28V/m

1845

1970

2450 2400-2570 Pulsgemoduleerd 217Hz, 28V/m

5240 5100-5800 Pulsgemoduleerd 217Hz, 9V/m

5500

5785

Datum van afgifte: 10 april 2025
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symbool voor een onregelmatige hartslag (indien van toepassing) knippert. Zie afbeelding 7-7 & 7-8.
Druk nogmaals op de “MEM”-knop om het volgende resultaat te bekijken. Zie afbeelding 7-9. Door
herhaaldelijk op de knop “MEM” te drukken, kunt u de eerder opgeslagen resultaten bekijken.

=) (] - rt

e ([ g F . =

' (= P

Vit 1 i IE 2 A

Afbeelding 7-6 Afbeelding 7-7 ing 7-8 ing 7-9

e. Bij het weergeven van opgeslagen resultaten schakelt de monitor automatisch uit na 1 minuut bij inactiviteit.
U kunt de monitor ook handmatig uitschakelen via de knop “START”.

8. VERWIIDEREN VAN METINGEN UIT HET GEHEUGEN

Wanneer een resultaat (behalve het gemiddelde van de laatste drie metingen) wordt weergegeven,

houdt u de knop “MEM” drie seconden ingedrukt. Na drie pieptonen worden alle resultaten in het

huidige gebruikersgeheugen verwijderd. Het LCD-scherm toont afbeelding 8. Druk op de knop “MEM” of

“START” om de monitor uit te schakelen.

Afbeelding 8
9. BEOORDELING VAN HOGE BLOEDDRUK BIlJ VOLWASSENEN
Szisztolés z "
(mmHg)
VERNYOMAS sBP | DBP
0SZTALYOZAS | mmHg | mmHg
Silyos hipertonia Optimalis <120 | <80
"o
i Mérsékelt hiperténia Normal 120-129 | 80-84
Enyhe hiperténia Magas- normal 130-139 | 85-89

Magas - normal
vérnyomas

1.fokozatd hiperténia | 140-159 | 90-99
2.fokozatu hiperténia | 160-179 |100-109

Normél BP

3.fokozatu hipertonia| =180 | =110

©  ® w100 1o

Diasztolés
(mmHa) A

De Wereldgezondheidsorganisatie heeft de volgende richtlijnen opgesteld voor de beoordeling van
hoge bloeddruk (ongeacht leeftijd of geslacht). Houd er rekening mee dat ook andere factoren (zoals
diabetes, obesitas, roken, enzovoort) moeten worden meegewogen. Raadpleeg uw arts voor een
nauwkeurige beoordeling. Wijzig een bestaande behandeling uitsluitend na overleg met een arts of
andere zorgverlener.

Opmerking: De richtlijnen zijn niet bedoeld als basis voor zelfdiagnose of spoedeisende situaties, maar
uitsluitend om algemene categorieén van bloeddruk te onderscheiden.

10. BESCHRIJVING TECHNISCH ALARM

Het apparaat toont de meldingen ‘HI’ of ‘Lo’ op het LCD-scherm als technisch alarm, zonder vertraging,
wanneer de gemeten bloeddruk (systolisch of diastolisch) buiten het bereik valt zoals vermeld in de paragraaf
“SPECIFICATIES”. Raadpleeg in dat geval een arts of controleer of u de instructies correct heeft gevolgd.

Het technische alarm is vooraf ingesteld en kan niet worden aangepast of gedeactiveerd.

Het technische alarm blijft niet actief en hoeft niet te worden gereset. De melding verdwijnt automatisch
van het LCD-scherm na ongeveer acht seconden.

11. PROBLEEMOPLOSSING (1)

PROBLEEM MOGELIJKE OORZAAK OPLOSSING

De positie van de manchet was niet goed d h b N

of hij was niet correct aangebracht Breng de manchet correct aan en probeer opnieuw
LCD-scherm [Lichaamshouding was onjuist tijdens Raadpleeg de paragraaf “LICHAAMSHOUDING
toont de meting TIJDENS HET METEN” en voer de meting opnieuw uit.
abnormaal Spreken, arm- of lichaamsbeweging, boos, |Voer de meting opnieuw uit in rustige toestand,
resultaat opgewonden of nerveus tijdens de meting |zonder spreken of bewegen

. I Personen met ernstige aritmie mogen deze
Onregelmatige hartslag (aritmie) elektronische bloeddrukmeter niet gebruiken.
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Indice dei simboli - Symbol index - Index des sy - indice de simbolos- indice de simbolo - Indeks
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IT - Data di fabbricazione GB - Date of manufacture FR-Date de fabrication ES - Fecha de
@ fabricacion PT - Data de fabrico DE - Herstellungsdatum GR - Huepopnvia mapaywyng
PL - Data produkcj RO - Data fabricatiei NL - Productiedatum HU - Gyartas ddtuma

et G - AR

Hersteller GR - Mapaywydg PL - Producent RO - Producdtor NL - Fabrikant HU - Gyartd

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR- Fabricant ES - Fabricante PT - Fabricante DE -
d daiaall 45,401 - AR

IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from sunlight FR- A conserver
a I'abri de la lumiere du soleil ES - Conservar al amparo de la luz solar PT - Guardar

N a0 abrigo da luz solar DE - Vor Sonneneinstrahlung geschitzt lagern GR - Kpatrjote
j/it T0 pakpLd and nAakn aktwoPolio  PL - Przechowywaé z dala od $wiatta stonecznego
[] RO - A se pastra ferit de razele soarelui NL - Afgeschermd van zonlicht opslaan HU -

Napfénytél védve tarolandd
ol egub (pe \an Jad - AR

IT- Importato da GB - Imported by FR-Importé par ES-Importado por PT-Importado
por DE - Eingefiihrt von GR - Elcaywyn and PL - Importowane przez RO - Importat de
NL - Geimporteerd door HU - Importalta

b o Vg - AR

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 fresco y seco PT - Armazenar
PR em local fresco e seco DE - An einem kiihlen und trockenen Ort lagern GR - Alotnpeitat
‘? oe 6pooepd kal oteyvo meptBdAlov  PL - Przechowywaé w suchym miejscu  NL - Koel
en droog opslaan RO - A se pastra intr-un loc racoros si uscat HU - Szaraz, hiivos helyen

tarolandé
et 555 6 1y Jakny - 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) sorgfaltig lesen  GR - Mpocoxr: SLaPACTE TPOGEKTIKA TLG
odnyieg (evotdoelg) PL - Ostrzezenie - Zobacz instrukcje obstugi RO - Atentie: Cititi si
respectati cu atentie instructiunile (avertismentele) de utilizare NL - Opgelet: Lees en
volg aandachtig de gebruiksaanwijzing (waarschuwingen) HU - Figyelem: Figyelmesen
olvassa el és kovesse a hasznalati utasitdsokat (figyelmeztetéseket)

>

odas gl - AR

IT - Seguire le istruzioni per 'uso GB - Follow instructions for use FR - Suivez les
instructions d’utilisation ES - Siga las instrucciones de uso PT - Siga as instrugdes de
uso DE - Folgen Sie den Anweisungen GR - AkolouBriote Ti§ o8nyieg xpriong PL -
Patrz podrecznik uzytkownika RO - Respectati instructiunile de utilizare NL - Volg de
gebruiksaanwijzing HU - Kovesse a hasznalati utasitasokat

plasiwdl Oladadll 251 - AR
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IT - Limite di umidita GB - Humidity limit FR - Limite d’humidité ES - Limite de
humedad PT - Limite de humididade DE - Feuchtigkeitsgrenzwert GR - Opto vypaoiag
PL - Granica wilgotnosci RO - Limita de umiditate NL - Drempelwaarde vochtigheid
HU - Paratartalom hatarérték

Ggby)l s 4> - AR

IT - Numero di lotto GB - Lot number FR - Numéro de lot ES - Nimero de lote PT
- Numero de lote DE - Chargennummer GR - AptBudg naptidag PL - Kod partii RO -
Numar de lot NL - Partijnummer HU - Tételszdm

!ﬁ

4251 03 - AR

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit ES - Cédigo producto PT -
Cédigo produto DE - Erzeugniscode GR - Kw8kdg mpoidvtog PL - Numer katalogowy
RO - Cod produs NL - Productcode HU - Termékkdd

el 355 - AR

IT - Smaltimento RAEE  GB - WEEE disposal FR - Disposition DEEE ES - Disposicion
WEEE PT - Disposigdo REEE DE - Beseitigung WEEE GR - AldBeon WEEE PL - Oddzielna
zbidrka dla tego urzadzenia RO - Eliminare DEEE NL - Verwijdering AEEA HU - RAEE

szerinti artalmatlanitas
WEEE Lalsall - AR
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IT - Dispositivo medico conforme al regolamento (UE) 2017/745 GB - Medical Device
compliant with Regulation (EU) 2017/745 FR - Dispositif médical conforme au réglement
(UE) 2017/745 ES - Producto sanitario conforme con el reglamento (UE) 2017/745
PT - Dispositivo médico em conformidade com a regulamento (UE) 2017/745 DE -
Medizinprodukt im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 GR - latpikr) cuokeur cUpdwva
pe tnv KANONIZMOS (EE) 2017/745 PL - Wyréb medyczny zgodny z Rozporzadzenie (UE)
2017/745 RO - Dispozitiv medical conform regulamentului (UE) 2017/745 NL - Medisch
hulpmiddel in overeenstemming met verordening (EU) 2017/745 HU - A 2017/745/EU
rendeletnek megfelel§ orvostechnikai eszkdz

AR - 4253l 331530 5 Sl UE) 2017/745)

IT - Dispositivo medico GB - Medical Device FR - Dispositif médical ES - Producto sanitario
PT - Dispositivo médico DE - Medizinprodukt GR - latpotexvoloyko mpoiov PL - Wyréb
medyczny RO - Dispozitiv medical NL- Medisch hulpmiddel HU - Orvostechnikai eszkéz

b Sler - SA

IT - Rappresentante autorizzato GB - Authorized representative in the European Union
FR - Représentant autorisé ES - Representante autorizado PT - Representante autorizado
DE - Autorisierter Vertreter GR - ouctootnuévog avtutpdownog PL - Upowazniony
przedstawiciel HU - Meghatalmazott képvisel6 RO - Reprezentant auton:izat '

-AR

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 - Geratetyp BF GR - Zuokeur tumnou
BF PL-Z czescia typu BF SE - Typ BF tillimpad del RO - Componenta aplicata de tip BF
NL - Toegepast onderdeel type BF HU - BF tipusu alkalmazott rész

BF g5l o 5l - AR

- Identificatore univoco del dispositivo GB - Unique device identifier FR - Identifiant
unique de I'appareil ES - Identificador de dispositivo Ginico PT - Identificador exclusivo do
dispositivo DE - Unique Device Identifier (Eindeutige Kennung des Geréts GR - Movadiko
avayvwpLotikd cuokeung PL - Unikalny identyfikator urzadzenia - |dentificatorul
unic al dispozitivului NL - Unieke identificatie van het apparaat HU - Az eszkéz egyedi
azonositdja

Slemll 4 5as- AR

IT - Grado di protezione dell'involucro GB - Covering Protection rate FR - Degré de
protection de I'enveloppe ES - Tasa de proteccion de cobertura PT - Grau de protegdo
do invélucro DE - Deckungsschutzrate GR - Agiktng oteyavotntag PL - Stopiert ochrony
obudowy RO - Grad de protectie asigurat prin carcasa NL - Beschermingsklasse van de
verpakking HU - A csomagolds védelmi szintje

IP20

43l 250 - AR

IT - Numero di serie  GB - Serial number FR - Numéro de série ES - Nimero de serie
PT - Nimero de série DE - Seriennummer GR - Zetplakog apt®uog PL- Numer seryjny
RO - Numdr de serie NL - Serienummer HU - Sorozatszam

Sl 03,01 - AR

IT - Non sicuro in ambiente RM GB - MR Unsafe FR-IRM dangereuse ES - MR Inseguro

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

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

bl gl ool 22 - AR

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

SMART - AUTOMATIC BLOODPRESSURE MONITOR

SMART - SFIGMOMANOMETRO AUTOMATICO

SMART - AUTOMATIC BLOOD PRESSURE MONITOR

SMART - TENSIOMETRE AUTOMATIQUE
SMART - TENSIOMETRO AUTOMATICO

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

SMART - AYTOMATO 2OYTMOMANOMETPO

SMART - MONITOR AUTOMAT DE TENSIUNE ARTERIALA

SMART - AUTOMATISCHE BLOEDDRUKMETER

SMART - AUTOMATIKUS VERNYOMASMERO
QU pll Jakp ol jlg= - SMART

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

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

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

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

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

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

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

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

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

UWAGA: Operatorzy muszq w cafosci przeczytac i zrozumie¢ niniejszq instrukcje przed uzyciem produktu.
ATENTIE: Operatorii trebuie sd citeascd si sd inteleagd complet acest manual inainte de a utiliza produsul.
LET OP: Operators moeten deze handleiding volledig lezen en begrijpen voordat ze het product gebruiken.
VIGYAZAT: A kezel6knek el kell olvasniuk és meg kell érteniiik ezt a kézikonyvet a termék haszndlata el6tt.
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ANDON HEALTH CO., LTD.
No. 3 JinPing Street, YaAn Road, Nankai District,
Tianjin 300190, China - Made in China

KD-558
iHealthLabs Europe SAS
36 Rue de Ponthieu,

Operation
Funzionamento

Storage and transport

75008, Paris, France Conservazione e trasporto
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