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1.1 Descrizione delle funzioni:
Questo dispositivo & idoneo alla misurazione non invasiva della pressione sanguigna in pazienti adulti e pediatrici. £
possibile memorizzare fino a 100 record dati di misurazione per ogni utente. Ogni record dati include dettagli
riguardanti I'ora della misurazione, pressione sistolica, pressione diastolica, pressione media, frequenza cardiaca e
numero di record. Lo schermo LCD a colori da 2,8 pollici dispone di interfacce di visualizzazione chiare e consente un
riesame completo dei dati. Premendo i pulsanti sul pannello frontale, gli utenti possono implementare numerose
funzioni, come ad esempio I'accensione, la misurazione manuale, la configurazione del sistema e la modifica dei
parametri. Lo schermo & dotato di una funzione di spegnimento temporizzato: quando non viene eseguita alcuna
operazione, si spegne automaticamente.

1.2 Scopo previsto: il dispositivo pud essere utilizzato per eseguire la misurazione non invasiva della pressione
sanguigna (NIBP) nel corpo umano.

Popolazione di pazienti: adulti, adolescenti e bambini.

Utenti previsti: familiari e personale medico pertinente.

Ambiente previsto: ambienti domestici e strutture sanitarie.

Controindicazioni: non riscontrate.

Capitolo 2 Unita principale

Il prodotto & all'interno dell'imballaggio. Aprire I'imballaggio e controllare che il prodotto sia integro.

Spina del bracciale

Presa del tubo
dell'aria del bracciale

Pulsante MEMORY

Pulsante MENU

Pulsante USER SWITCH Presa USB

Pulsante ON/OFF

Pulsante START/STOP

Bracciale per adulti Batterie

A Nota A

Quando si riceve il prodotto, sullo schermo potrebbe essere presente una pellicola protettiva che puo essere rimossa

per una migliore visualizzazione.

Bracciale per adulti: circonferenza dell'arto di 22-32 cm (parte mediana dell'avambraccio)
Linea dati USB

Manuale d'uso Alimentatore CA

Accessori opzionali:

Adattatore CA

Tensione diingresso: CA 100 V~240V  Frequenza: 50 Hz/60 Hz
Uscita: CC5,0V+0.2V 1,0A

Corrente nominale: AC 150 mA

Bracciale:

Scegliere il bracciale giusto in base alla circonferenza della parte superiore del braccio del paziente, i bracciali sono
disponibili in varie misure (intervallo di circonferenza dell'arto, parte mediana della parte superiore del braccio)
I'intervallo di circonferenza dell'arto € di 10-19 cm
l'intervallo di circonferenza dell’arto & di 18-26 cm l'intervallo di circonferenza dell’arto & di 22-30 cm

l'intervallo di circonferenza dell’arto & di 22-43 cm l'intervallo di circonferenza dell’arto & di 32-43 cm

A\ Nota AN
® |l bracciale & soggetto a deterioramento. Considerando un uso del bracciale per I'effettuazione di misurazioni 6
volte al giorno (3 volte ogni mattina e sera), il ciclo di vita del bracciale € di circa 2 anno (applicando le nostre

condizioni sperimentali)

®  Per poter misurare correttamente la pressione sanguigna, sostituire il bracciale quando & necessario.

® Seil bracciale presenta delle perdite, contattare la nostra azienda per comprarne uno nuovo. Il bracciale acquistato
separatamente non include la presa del tubo dell'aria. Durante la sostituzione del bracciale, non gettare la presa del
tubo dell’aria, bensi installarla sul nuovo bracciale.

A\ Nota AN

Quando il prodotto e gli accessori descritti nel presente manuale stanno per raggiungere il termine della loro vita utile,

devono essere smaltiti in conformita con quanto indicato con la relativa specifica di gestione del prodotto. Nel caso si

desideri avere maggiori informazioni, contattare la nostra azienda o I'azienda rappresentante.

lo 3 Interfacce esterne
A\ Nota A

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

@ Foro del bracciale (< & I'identificatore del bracciale)

V4

Sinistra

@ Sullato destro del dispositivo & presente una porta USB. Presa USB ( = & l'identificatore USB)

g

Destra

@ Il lato posteriore del dispositivo & dotato di una presa per l'adattatore di alimentazione. Foro per il cavo di

alimentazione( -

& il simbolo che identifica il foro per il cavo di alimentazione)

1

Vista posteriore

A\ Nota N

Ogni tipo di app: | e digitale coll a questo disp deve essere conforme agli standard IEC
(come per esempio lo standard 1EC60950: App: hi per la logia dell’i i — Si e
IEC60601-1: App: hi ! dicali — ). Tutti gli app hi devono essere connessi in conformita

con i requisiti della versione dello standard di sistema IEC60601-1 attualmente in vigore. La persona che colleghi
apparecchiature aggiuntive alla porta di ingresso o di uscita del segnale & responsabile della conformita del sistema allo
standard IEC 60601- 1.

Capitolo 4 Installazione batterie/Alimentatore CA

Il prodotto puo essere alimentato sia da batterie che da un alimentatore AC.

4.1 Installazione batterie

@ Rimuovere il coperchio del vano batterie facendolo scorrere nella direzione della freccia.

@ Inserire le batterie "AA" rispettando la DO polarita.

®) Richiudere il coperchio del vano batterie facendolo scorrere.

Icona “C__1": l'energia delle batterie & in esaurimento. Sostituire le batterie con quattro nuove batterie (dello stesso tipo)
nello stesso momento. Lesecuzione di test quando il dispositivo una carica insufficiente potrebbe causare distorsioni dei
dati e altri problemi.

Spegnere I'unita prima di sostituire le batterie.

A\ Nota A\

Quando la batteria raggiunge il termine del suo ciclo di vita, o se la batteria presenta cattivo odore, deformazione,

o i di utilizzarla e smaltirla in base alle norme locali, in modo da non causare

inquinamento ambientale.
4.2 Utilizzo dell’alimentatore

1.Collegare lo sfigmomanometro e 'alimentatore. Inserire il connettore dell'alimentatore nella presa di alimentazione del

dispositivo.

2.Inserire la spina di corrente dell'alimentatore nella presa CA 100 V~240 V.

A\ Nota A

Il dispositivo puo essere di dalla rete di ali i coll la presa dellali

Quando si desidera inter p Fali prima di tutto staccare l'alimentazione della presa di corrente e
dellali bili dopodiché scoll Vali e stabili elosfi

Assicurarsi di utilizzare I'alimentatore per uso medico.

A\ Nota As

Nel caso in cuisi utilizzino sia lali dedicato che le b ie, non verra la carica delle batterie.
Prima di speg il dispositivo, imp e la modalita di ali a batterie , altrimenti il dispositivo potrebbe

spegnersi a causa della mancanza di energia.

Il dispositivo puo essere utilizzato normalmente dopo che & stato acceso. Non & necessario attendere che il dispositivo

si prepari.

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

pulsanti sono:
® [l [ON/OFF] Pulsante ON/OFF. Premere questo pulsante per accendere/spegnere il dispositivo.

[} — [START/STOP] Premere per gonfiare il bracciale e awviare una misurazione della pressione sanguigna.
Durante la misurazione, premerlo per annullare la misurazione e sgonfiare il bracciale.

o @ [ IO A tuttiilivelli dell'interfaccia, i tre pulsanti corrispondono rispettivamente agli awvisi testuali che

compaiono in basso nello schermo LCD; premendo uno qualsiasi dei pulsanti si attivera la funzione corrispondente, ad es.

[urP] [MENU] [ENTER] [DOWN] ecc.

Capitolo 6 Impostazione data e ora

E necessario impostare la data e 'ora dopo I'accensione.

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

sono stati effettuati.

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

In questo caso & necessario reimpostare data e ora.

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

per ogni utente. Se data e ora sono impostate correttamente, la data e |'ora della misurazione salvate in memoria saranno

corrette, altrimenti potrebbero non esserlo.

1. E possibile impostare l'orario in due modi:

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

un certo periodo di tempo (piu di 3 minuti), allaccensione verra visualizzato un messaggio di errore sull'interfaccia

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

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

lopzione [SYSTEM TIME] per visualizzare 'orario attuale sullo schermo. Impostare data e ora coni pulsanti [UP],
[DOWN] e [ENTER].

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

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

tornare al menu precedente.

A\ Nota AN

Vintervallo di anni utilizzabile va dal 2010 al 2099. Quando Fanno raggiunge il 2099, premere il pulsante  [UP] per

tornare al 2010.

Se all'accensione non viene i

I'orario, I'orario indicato nei dati BP potrebbe essere diverso da quello effettivo.

Capitolo 7 Unita e ling

7.1 Unita di misura

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

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

Accedere al sottomenu [SYSTEM SETUP] nel [SYSTEM MENUJ, dopodiché selezionare I'opzione [UNIT] per cambiare
I'unita di misura tra “mmHg” e "kPa".
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SYSTEM SETUP,
LANGUAGE EN
UNIT
USER TYPE [AnC
USER PURVIEW [ALL

up ENTER DOWN

w ENTER DOWN

7.2 Lingua
Lo sfigmomanometro supporta sia l'inglese che il cinese, la lingua per impostazione predefinita & il cinese, accedere al sottomenu
[SYSTEMSETUP] allinternodi [MENU] e selezionare [LANGUAGE] per cambiare lingua.

Capitolo 8 Funzioni di cambio utente e trasmissione vocale

8.1 Funzione di cambio utente

Il dispositivo pud memorizzare 3 utenti. Per passare da un utente all'altro, premere il pulsante USER SWITCH
nelliinterfaccia principale o selezionarlo nell'opzione USER PURVIEW nell'interfaccia di configurazione del sistema. Il
dispositivo & dotato di una porta USB che puo essere utilizzata per trasmettere i risultati delle misurazioni a un PC. Per i
dettagli sul funzionamento, consultare la sezione Aiuto o le istruzioni del software.

A\ Nota /N

Selopzione [USER PREVIEW] éimpostatasu [ALL] , & possibile cambiare I'utente attuale nella schermata principale;
se invece I'opzione & impostata su un determinato utente, non sara possibile effettuare tale modifica nella schermata
principale.

8.2 Funzione di trasmissione vocale

1l dispositivo dispone di una funzione di trasmissione vocale reale durante l'intero processo di misurazione, dall'istruzione
della postura di misurazione alla trasmissione dei risultati di misurazione. Il volume della voce puo essere regolato.
Premere il pulsante MENU per accedere all'interfaccia di configurazione del sistema, selezionare SYSTEM SETUP per
accedere alla relativa interfaccia, dopodiché selezionare "VOLUME CONTROL" per impostare il volume. Il volume
massimo & 4 e il minimo & 1. Se si seleziona "OFF", la funzione di trasmissione vocale viene disattivata.

A\ Nota A

Questa sezione é valida solo per i prodotti dotati di funzione di trasmissione vocale.

Capitolo 9 Funzione di avviso di superamento del limite

Lo sfigmomanometro ha due tipi di metodi di awviso: awviso di superamento del limite tecnico e awviso di superamento
del limite fisiologico.

9.1 Awiso di del limite fisiol

Lo sfigmomanometro & dotato di una funzione di avviso. Lutente pud premere il pulsante  [MENU] per accedere al
menu di sistema, dopodiché dovra selezionare [PROMPT SETUP] per accedere all'interfaccia e impostare i valori limite
della pressione sanguigna. Quando il risultato della misurazione della pressione sanguigna & superiore al limite massimo o
inferiore al limite minimo e I'avviso & ON, appare 'awiso fisiologico;

Nello stato di awviso fisiologico, premere qualunque pulsante per annullare I'awiso corrente. Cosi facendo non si
disattivera del tutto questa funzione. Gli avisi possono essere disattivati permanentemente dal menu Prompt Setup fino
alla successiva riattivazione tramite il medesimo menu.

9.2 Awviso di superamento del limite tecnico

Se la carica sta per esaurirsi e I'awiso & stato attivato, questo si verifichera. Questo awviso non pud essere annullato a

meno che non venga chiuso o si sostituiscano le batterie o si modifichi il tipo di alimentazione.

& Nota &

Ripristino a impostazioni di fabbrica

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

stato iniziale.

Capitolo 10 Metodo di utilizzo dello sfigmol

10.1 lo corretto di

Effettuare le misurazioni in uno stato di rilassatezza e quiete.
1. Sedersi comodamente, utilizzare la schiena e le braccia per supportare il

corpo.

2. Posizionare il proprio gomito su un tavolo, il palmo deve essere rivolto
verso l'alto e il corpo deve essere rilassato.

3.1l bracciale deve essere posizionato all'altezza del cuore.

4. Entrambi i piedi devono poggiare sul pavimento, non accavallare le gambe.

A Consiglio A

Per risultati piu coerenti, tentare di

la propria p allo stesso orario ogni giorno, sullo
stesso braccio e nella stessa posizione.

Una posizione del bracciale pili alta o piu bassa causera dei cambiamenti nei risultati di misurazione.

Non toccare lo sfigmomanometro, il bracciale o il tubo dell'aria durante la misurazione.

Le misurazioni devono essere in un luogo quillo e con il corpo rilassato.

Rimanere fermi per 4~5 minuti prima di effettuare le misurazioni.

Non parlare o non muoversi durante le misurazioni. Rimanere rilassati, non far lavorare i muscoli in alcun modo.
Attendere 4~5 minuti tra le misurazioni.

Non utilizzare strumenti di precisione vicino allo sfigmomanometro.

A Avvertenza A

Nel caso di misurazioni continue, potrebbe non essere possibile misurare il valore preciso della pressione sanguigna a
causa di una congestione nel braccio. Effettuare la misurazione una volta che il flusso sanguigno sara tornato alla
normalita.

Nel caso in cui si effettuino misurazioni continue per lunghi periodo di tempo, gli arti a contatto con il bracciale
potrebbero presentare casi di porpora, ischemia e danni nervosi. Quando si effettuano misurazioni su un paziente, &
necessario controllare spesso il colore, la temperatura e la sensibilita dell'estremita distale dell'arto. Nel caso in cui si
notino delle anomalie, posizionare il bracciale in un'altra posizione o interrompere subito la misurazione della
pressione sanguigna.

Utilizzare questo dispositivo nell'ambiente operativo specificato nel Capitolo 18, altrimenti le sue prestazioni
potrebbero essere influenzate da temperature estreme e umidita e altitudine, con conseguenti errori di misurazione.
Non torcere o attorcigliare il tubo dell'aria. Cio potrebbe causare della pressione costante nel bracciale, la quale
potrebbe portare a un blocco del flusso sanguigno, arrecando seri infortuni al paziente.

Durante I'uso, tenere neonati e bambini lontani dal cavo, dal tubo e dal bracciale per evitare strangolamenti causati da
impigliamento.

Non utilizzare il bracciale su un’area danneggiata, poiché cosi facendo si potrebbe peggiorare ulteriormente il danno.
Non utilizzare il bracciale in un’area ove si stia effettuando un trattamento all'interno dei vasi sanguigni o in una zona di
connessione arterovenosa. Cio potrebbe causare un blocco temporaneo del flusso sanguigno, arrecando dei danni al
paziente.

Non utilizzare il bracciale ove sia presente una mastectomia.

Quando si pressurizza il bracciale, alcune funzioni corporee potrebbero essere temporaneamente indebolite. Non
utilizzare I'apparecchiatura elettromedicale di misurazione nella posizione prevista sul braccio.

Non muoversi durante la misurazione, poiché si scatenera un effetto di ritardo sul flusso sanguigno del paziente.

Se il dispositivo & stato conservato alla temperatura minima consentita, questo deve essere lasciato a una temperatura
normale per almeno 2 ore prima di poter essere utilizzato.

Se il dispositivo & stato conservato alla temperatura massima consentita, questo deve essere lasciato per 4 ore in una
stanza a una temperatura normale prima di poter essere utilizzato.

& Nota A

Anche queste izioni p

hh,

causare dei

i nel valore di mi ione della p

Effettuare delle misurazioni un’ora dopo i pasti o dopo aver bevuto alcolici, caffé o dopo aver fumato, fatto esercizio o
un bagno;

Utilizzare una postura non corretta, per esempio stando in piedi o sdraiati, ecc.;

Il paziente parla o si muove durante la misurazione;

Durante la misurazione, il paziente & nervoso, emozionato, emotivamente instabile;

La temperatura del’ambiente si alza o si abbassa all'improwviso, oppure 'ambiente di misurazione & soggetto a
frequenti cambiamenti;

Effettuare le misurazioni in un veicolo in movimento;

Una posizione del bracciale pili alta o piu bassa causera dei cambiamenti nei risultati di misurazione;
Misurazioni continue per un lungo periodo di tempo.

10.2 Indossare il bracciale

E possibile effettuare le misurazioni sia sul braccio sinistro che sul braccio destro.

Effettuare le misurazioni con il braccio scoperto o indossando degli indumenti particolarmente aderenti.
Effettuare le misurazioni in un ambiente con una temperatura confortevole.

Durante le misurazioni, rimuovere vestiti particolarmente pesanti invece di arrotolarsi le maniche.

Per una corretta mi i i i di aver posizi C

il bracciale (braccio sinistro).

@ Inserire la presa del tubo dell’aria del bracciale nell'apposito foro presente sullo sfigmomanometro.

@ Arrotolare il bracciale in una posizione cilindrica, in modo da potervi inserire comodamente il braccio

® Inserire il braccio sinistro nel bracciale, il tubo dell’aria del bracciale dovra passare al di sopra del proprio palmo.
@ Stringere il bracciale attorno alla parte superiore del proprio braccio. Il tubo dell’aria deve trovarsi dalla parte del
proprio avambraccio e deve essere allineato con il proprio dito medio.

®)  La parte inferiore del bracciale deve trovarsi approssimativamente 2cm™3cm al di sopra del proprio gomito.

® Assicurarsi che il bracciale aderisca bene, non devono trovarsi degli spazi tra il bracciale e il braccio.

-
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10.3 Mi ione della p
@Premereilpulsante [START/STOP] per awiare la misurazione.

Durante la misurazione, mantenere una postura corretta e uno stato rilassato, non muoversi.

Nel caso si desideri interrompere la misurazione

Premere il pulsante  [START/STOP] , in questo modo il dispositivo smettera di gonfiarsi e fara fuoriuscire I'aria dal
bracciale.

@Confermare il valore di misurazione

O): icona di polso irregolare. Questa icona apparira contrassegnata nel risultato della misurazione se il polso interno &
irregolare durante il processo di misurazione.

/([%\\: Icona di indicazione del movimento. Se il paziente si muove e il movimento influisce sull'accuratezza della

misurazione, durante il processo di misurazione apparira questa icona nel risultato della misurazione.

K . ;. . . . . N . .

@I Icona di indossamento corretto del bracciale. Se allawio della misurazione il bracciale & stato indossato
correttamente, verra visualizzata questa icona.

Q): Icona di indossamento scorretto del bracciale. Se all’awvio della misurazione il bracciale non é stato indossato

correttamente, questa icona verra visualizzata e contrassegnata nel risultato della misurazione.

Il valore della misurazione pud essere memorizzato automaticamente, utilizzando [memory function] (v. Capitolo 11).

*Le autodiagnosi e i trattamenti decisi in base ai risultati delle misurazioni potrebbero essere pericolosi. Seguire le

indicazioni del proprio medico.

A\ Nota A

Attendere almeno 4-5 minuti tra una misurazione e laltra

Nel caso di misurazioni continue, potrebbe non essere possibile misurare il valore preciso della pressione sanguigna a

causa di una congestione nel braccio. Effettuare la misurazione una volta che il flusso sanguigno sara tornato alla

normalita.

®  Nel caso in cui alcuni fattori influenzino i risultati di misurazione, appariranno dei messaggi di errore sullo schermo.
Per ovviare al malfunzionamento, ricominciare la misurazione.

® || valore minimo di awviso fisiologico dell'animale corrisponde al limite minimo misurabile dal dispositivo. Il
dispositivo potrebbe fornire dei risultati di misurazione poco precisi nel caso in cui venga utilizzato al di sotto
dell'ampiezza minima o del valore minimo dell'awviso fisiologico dell'animale.

@Nel caso in cui non venga attivato l'awviso fisiologico di superamento del limite, premere qualunque pulsante per

attivare la funzione corrispondente; quando viene emesso un segnale acustico di awviso, premere nuovamente un

qualunque pulsante (eccetto il pulsante  [ON/OFF] ) per interrompere il segnale acustico.

@Rimuovere il bracciale, premere il pulsante  [ON/OFF] per spegnere il dispositivo.

*|| dispositivo si spegne automaticamente dopo 1 minuto di inattivita, anche se ci si dimentica di spegnere I'alimentazione.

Capitolo 11 Funzione di memoria

Lo sfigmomanometro & progettato per salvare in memoria i valori di pressione sanguigna e frequenza del polso,
comprese data e ora di misurazione. E possibile salvare fino a 100 risultati di misurazione. Se sono stati memorizzati
100 risultati di misurazione, quando si salva il 101-esimo, il risultato meno recente verra eliminato. Allo stesso tempo,
nell'angolo in basso a destra dello schermo verra visualizzata la scritta “OVERFLOW” ad indicare che la memoria di
registrazione dati & piena. E possibile eliminare i dati.

11.1 Visione dei valori salvati in memoria

1. Nell'interfaccia principale (I'interfaccia a cui si accede all'awvio), premere il pulsante MEMORY per visualizzare la
media delle ultime tre misurazioni in caratteri grandi. A questo punto, l'icona kit apparira sullo schermo.

2. Continuare a premere il pulsante DOWN per visualizzare I'ultimo risultato di misurazione. Nell'interfaccia Memory, i
record dati delle misurazioni sono numerati da 1 a 100. Premere i pulsanti UP e DOWN per visualizzare gli altri record
dati delle misurazioni.

3. Premereil pulsante  [LIST] per visualizzare I'interfaccia dell'elenco dati.

4. Premere il pulsante  [TREND] per visualizzare 'interfaccia dei trend.

Come terminare la visualizzazione dei valori di misurazione:

Premere il pulsante [EXIT] per tornare all'interfaccia principale o tenere premuto il pulsante  [ON/OFF] per
spegnere il dispositivo.

11.2 Cancellare i valori salvati in memoria

Gli utenti possono cancellare tutti i valori salvati in memoria invece di cancellare un valore alla volta.

1. Premere il pulsante  [MENU] per accedere al menu di sistema, selezionare 'opzione [DELETE DATA] per
accedere a questa interfaccia, dopodiché selezionare I'utente di cui si desiderano cancellare i dati e confermare di
nuovo. In questo modo, tutti i risultati di misurazione dell'utente selezionato verranno cancellati.

2. Terminare l'operazione

Selezionare [EXIT] per tornare al menu precedente, o tenere premuto il pulsante  [ON/OFF] per spegnere il

dispositivo.

Capitolo 12 Trasmissione Bluetooth

Il dispositivo consente di inviare i valori di pressione sanguigna memorizzati a un dispositivo master tramite Bluetooth
(consultare la sezione Aiuto del software per maggiori dettagli).

L'utente deve cercare il dispositivo sul dispositivo master e abbinarli tramite Bluetooth, dopodiché & possibile
trasmettere i dati. | dati trasmessi al dispositivo master appariranno contrassegnati con punti verdi nelle interfacce
preposte all'esame. Nell'interfaccia Memory, il marcatore si trova nell'angolo in alto a destra del lato destro del numero
di serie; nell'interfaccia BP List, il marcatore si trova sul lato sinistro del numero di serie.

Nota: Se |'ora impostata nel sistema & errata, il dispositivo elabora i dati di misurazione ma non li carica e i dati
vengono contrassegnati con dei punti rossi.

Informazioni sulla tecnologia di comunicazione:

Questo prodotto & un dispositivo wireless per sistemi di comunicazione dati a bassa potenza nella banda di frequenza
2,4 GHz.

Capitolo 14 Risoluzione dei problemi

Capitolo 15 Legenda dei simboli

Dato che sfrutta i segnali radio, potrebbe essere intercettato intenzionalmente o involontariamente da terzi.

Non utilizzarlo per questioni riservate o applicazioni critiche per la vita.

E severamente vietato collegare arbitrariamente altri dispositivi durante I'utilizzo del dispositivo al fine di prevenire
possibili rischi in materia di sicurezza e divulgazione involontaria dei dati.

Proteggere rigorosamente tutte le informazioni riservate di rete per impedire gli accessi non autorizzati.

A\ Nota A

Quando si utilizza questo prodotto in prossimita di apparecchiature che operano su bande di frequenza condivise, come ad esempio
router wireless, forni a microonde elettronici e strumenti wireless, potrebbero verificarsi interferenze elettromagnetiche. In tal caso,
spegnere le altre apparecchiature o spostare il prodotto in un'area esente da interferenze elettromagnetiche.

Questa sezione é valida solo per i prodotti dotati di funzione Bluetooth.

Capitolo 13 Messaggi di errore

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

sono le seguenti:

Messaggio di errore Cause Soluzioni

Auto-test non riuscito

s Contattare |'assistenza
Guasto di sistema

Anomalia di funzionamento

Connettere adeguatamente il bracciale
(vedere Capitolo 10)

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

Eseguire nuovamente la misurazione e non
muoversi durante la misurazione.

Loose cuff (Bracciale non Il bracciale non & connesso
sufficientemente stretto) | correttamente.

Perdita d'aria Caduta della spina del bracciale

Errore della pressione

o Errore della pressione dell’aria
dell'aria

Segnale debole Il segnale del polso & troppo debole, | Connettere adeguatamente il bracciale

oil bracciale & lento. (vedere Capitolo 10)
. . Il bracciale & bloccato o stretto Connettere adeguatamente il bracciale
Pressione eccessiva - )
eccessivamente (vedere Capitolo 10)

La portata del segnale e troppo
grande per via del braccio o del
corpo in movimento durante la
misurazioni o per altre ragioni

Movimento eccessivo
Fuori scala
Segnale saturo

Mantenere il braccio e il corpo fermi, misurare
di nuovo

Tempo scaduto £ stato impiegato troppo tempo

Anomalie Cause Soluzioni

Connettere adeguatamente il bracciale (vedere
Capitolo 10)

Il bracciale non & connesso
correttamente.

Valori di pressione
sanguigna troppo
alti o troppo bassi.

Il paziente parlava o si @ mosso durante la

i . Restare in silenzio e riprovare con la misurazione
misurazione

Rimuovere gli indumenti che premono sul

Gli indumenti premono sul braccio ) ] ) .
braccio e riprovare con la misurazione

Perdita d'aria dal bracciale Comprare un nuovo bracciale

Nessuna pressione Il tubo dell'aria non & collegato

X Collegare correttamente
correttamente al bracciale

Il bracciale si sgonfia | Loose cuff (Bracciale non

) . Indossare correttamente il bracciale
in poco tempo sufficientemente stretto)

Non viene effettuata alcuna misurazione quando viene premuto

. . ) Spegnere e riaccendere il dispositivo e riprovare
il pulsante di misurazione

Il dispositivo non & stato utilizzato per
molto tempo, la carica delle batterie Sostituire le quattro batterie con delle batterie
potrebbe essersi esaurita a causa della | nuove.

variazione di temperatura
La carica delle batterie potrebbe Sostituire le quattro batterie con delle batterie
essersi esaurita nuove.

Controllare le batterie per verificare che siano
state installate e posizionate correttamente
secondo la polarita.

Il dispositivo si spegne
all'improwviso mentre
gonfia il bracciale

Il dispositivo non si
accende nonostante
venga premuto il La polarita delle batterie & stata
pulsante on/off invertita

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

Altri fenomeni

Il dispositivo acquistato potrebbe non contenere tutti i seguenti simboli.

Simbolo | Descrizione Simbolo | Descrizione

é Attenzione: Leggere e seguire attentamente le @
istruzioni (avvertenze) per I'uso

Seguire le istruzioni per I'uso

SIS Pressione sistolica DIA Pressione diastolica

INFO Informazioni PR Frequenza del polso (bpm)
IP20 | Grado di protezione dell'involucro CEM Compatibilita elettromagnetica
&I Data di produzione P/N Codici materiali del produttore

Parti applicate di tipo BF

Riciclabile

Q Attivare i segnali acustici Disattivare i segnali acustici

Numero di lotto

Data di scadenza

T T Tenere rivolto verso Ialto Fragile; maneggiare con cautela

Conservare in un luogo fresco e asciutto Limite di pressione atmosferica

Limite di umidita

Fabbricante

g [@| @ |-a|ma || £

[
/( Limite di temperatura

Identificatore univoco del dispositivo

1.Nessuna frequenza del polso

2. Indicatore di segnale inadeguato

C| Batteria scarica

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

. Dispositivo medico conforme
Smaltimento RAEE CE |arsmassiarc

Numero di serie I: Apparecchiatura di Classe Il

Interfaccia di connessione del bracciale

Non sicuro in contesti di MRI. Non pud essere

usato in contesti di MRI. Presa per alimentatore

z
[sN]
Rappresentante autorizzato nell’Unione Europea

Dispositivo medico Etichetta indicazione arteria

Conservare al riparo

N2

¢

//.\‘\ dalla luce solare Importato da
@) Bracciale fissato correttamente Codice prodotto

O)) Polso irregolare

Q) Indossamento scorretto del bracciale

Icona del valore medio

B 60| $

Movimenti eccessivi durante la
misurazione

S
Co
4

Capitolo 16 Manutenzione, pulizia e conservazione

J d

*Seguire le ielep d p le d’Uso. In caso contrario,

in questo
I'azienda non & da ritenersi responsabile per qualunque tipo di danno.
A\ Attenzione

Rimuovere le batterie prima di pulire il dispositivo. Per di procedere alla pulizia & necessario staccare gli accessori

dall’unita principale.

Non schiacciare il tubo di gomma sul bracciale.
A\ cautela A\

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

La manutenzione non & consentita durante l'utilizzo del dispositivo. f

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

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

® Nel casoin cui il dispositivo o gli accessori risultino danneggiati o deteriorati, non utilizzarli.

Manutenzione:

®  Pulire regolarmente il dispositivo e gli accessori. Si consiglia di effettuare le operazioni di pulizia una volta al mese.

®  Prima di pulire il dispositivo, rimuovere le batterie e scollegarlo dall'alimentazione CA. Per di procedere alla pulizia &
necessario staccare gli accessori dall’unita principale. Non effettuare la manutenzione o la riparazione del dispositivo
durante |'uso.

®  Per la pulizia del dispositivo, immergere un panno pulito in alcol isopropilico (70%), strizzarlo completamente e pulire
I'unita principale, il bracciale e il tubo dell'aria del bracciale separatamente, per circa 3 minuti. Utilizzare quindi un
altro panno pulito inumidito in acqua distillata, strizzarlo completamente e pulire rispettivamente I'unita principale, il
bracciale, il tubo dell'aria del bracciale, per circa 2 minuti. Ripetere quanto sopra per 5 volte fino a che non ci siano
residui evidenti dell'agente di pulizia. Evitare che I'alcol isopropilico o I'acqua entri nell'unita principale durante la
pulizia. Dopo la pulizia, posizionare il prodotto in un luogo asciutto e ventilato per lasciare asciugare.

® Effettuare un'ispezione visiva per assicurarsi che il prodotto sia totalmente pulito. Se ci sono ancora residui, ripetere
l'intera procedura come sopra descritto.

®  Pulire gli accessori prima di applicarli a un altro paziente.
Il dispositivo va ispezionato e calibrato periodicamente (o in base alle raccomandazioni dellospedale). Deve essere

disponibile per essere sottoposto a ispezioni da parte di un ente appositamente incaricato o di un professionista

®  Non pulire o bagnare il bracciale.

specializzato. In alternativa & possibile rivolgersi alla nostra azienda. Premere a lungo il pulsante "USER"
nell'interfaccia principale per 5 secondi cosi da accedere all'interfaccia di calibrazione.
A Consiglio A = )
® Non utilizzare benzina, olio volatile, diluenti ecc. per pulire il dispositivo. AV >%?\J'
/ A
Conservazione: \e”
A Consiglio A
® Non esporre il dispositivo alla luce solare per periodi di tempo prolungati, poiché altrimenti potrebbe danneggiarsi lo
schermo.
® Le prestazioni e la sicurezza del dispositivo non vengono influenzate da polvere o lanugine presenti nell'ambiente
domestico. Tuttavia, il dispositivo non deve essere posizionato in luoghi particolarmente caldi, umidi o polverosi.
® Con il passare del tempo, il bracciale potrebbe portare a delle misurazioni inaccurate. Sostituire periodicamente il
bracciale in base alle indicazioni fornite nel Manuale d’Uso.
®  Per evitare danni al dispositivo, tenerlo fuori dalla portata di bambini e animali domestici.
Evitare di posizionare il dispositivo in prossimita di forti fonti di calore, come ad esempio un camino, poiché le
prestazioni del dispositivo potrebbero essere compromesse.
Non conservare il dispositivo insieme a agenti chimici o gas corrosivi.

Non posizionare il dispositivo nei pressi di acqua.

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

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

Capitolo 17 Specifiche NIBP

Nome Sfigmomanometro elettronico

Caratteristiche del display Display LCD a colori 2.8"

Grado di protezione contro

. X 1P20
I'ingresso di acqua

Metodo di misurazione Metodo oscillometrico

Modalita di funzionamento automatico
Modalita di funzionamento Funzionamento continuo
Intervallo pressione bracciale 0-300 mmHg (0-40 kPa)

Accuratezza

Pressione: +3 mmHg (+0,4 kPa)

Pressione massima

Non superare i 300 mmHg (40 kPa)

Intervallo di misurazione

Pressione SIS: 30~270 mmHg (4~36 kPa)
sanguigna DIA: 10~220 mmHg (1,3~29,3 kPa)

Pulsazioni: 40~240 bpm

Il valore della pressione sanguigna misurato dal
dispositivo & equivalente al valore di misurazione dello
. stetoscopio. Eseguire la verifica clinica in conformita
Press|9ne con i requisiti della norma 1SO 81060-2, in cui l'errore
Errore sanguigna previsto soddisfa i seguenti requisiti:
Errore medio massimo: 5 mmHg
Max. Deviazione Standard: 8 mmHg
Modulazione 15 bpm 0 +5% selezionare il valore maggiore
Risoluzione Pressione: 1 mmHg (0,1 kPa)

Pulsazioni: 1 bpm

Temperatura/umidita di esercizio

+59C~40°C 15%~85% Umidita relativa(senza condensa)

Trasporto

Trasporto tramite veicolo generico o in base al contratto di acquisto.
Evitare di colpire, scuotere il dispositivo o di lasciare che venga bagnato
da pioggia e neve durante il trasporto.

Requisiti per 'ambiente di trasporto
e conservazione (tra due trasporti)

Temperatura: -202C~+552C; Umidita relativa: <95% (senza condensa);
assenza di gas corrosivi e correnti d'aria.

Pressione atmosferica

700 hPa~1060 hPa

Alimentazione

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

Corrente nominale

600mA

Durata della batteria

Se la temperatura misurata & di 239C, la circonferenza dell'arto & di
270 mm, la pressione sanguigna misurata & normale, le 4 batterie
alcaline "AA" possono essere utilizzate per eseguire circa 300
misurazioni.

Dimensioni

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

Peso

300 grammii (senza batterie)

Classificazione di sicurezza

Apparecchiatura di Classe Il (alimentazione con
alimentatore)/Apparecchiatura alimentata internamente (alimentazione
con batterie)

Parte applicata di tipo BF

Vita utile del prodotto

5 anni dalla data di fabbricazione

Dati del produttore

Vedere l'etichetta

Accessori

Configurazione standard:

Bracciale I'intervallo di circonferenza dell'arto & di 22-32 cm (parte
mediana dell'avambraccio)

Modello: IGNO066

Produttore: Contec Medical Systems Co., Ltd.

Configurazione opzionale:

Alimentatore AC

Modello: CMS0105

Produttore: Contec Medical Systems Co., Ltd.

Bracciale
Modello Circonferenza dell'arto(cm) Produttore
IGN0009 10-19
IGN0048 18-26 Contec Medical
s | 22
IGN0074 22-43
IGNO008 32-43

Prestazioni di base

Il limite di errore in condizioni ambientali & inferiore o uguale a £ 0,4 kPa
(+ 3 mmHg)

La ripetibilita nella NIBP deve essere inferiore o uguale a 0,4 kPa (3
mmHg)

Specifiche del Bluetooth

Frequenza di funzionamento: 2402MHz ~ 2480MHz
Larghezza di banda: 2 MHz

Modalita di modulazione: GFSK

Potenza di trasmissione: 0 dBm, +4 dBm

Sensibilita di ricezione: -93 dBm

Emam’memo: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri rifiuti domestici. Gli utenti devono provvedere allo

.maltimento delle apparecchiature da rottamare portandole al luogo di raccolta indicato per il riciclaggio delle

W ,parecchiature elettriche ed elettroniche

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA

Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi
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