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G I MA i Mar;mi-' 1 - 20060 Gessate (M) taly SPECIFICHE TECNICHE a0 ‘r% - L/ —] —+ 1‘ e 73‘:% u;au‘ —
g:m’@;::’;'t‘::\y,-zzf:]'eXPO“@Q'ma"a'V-Com 1. Nome del prodotto: Sfigmomanometro da braccio % J-| o | 7N 7N 71 1IN 7N
ARTICOLI & APPARECCHI PER MEDICINA ’ ) 2. Modello: 32777 / KD-5920 A ) C L,_
3. Classificazione: alimentazione interna, parte applicata tipo BF, IP20, n. AP 4 | N\
o APG, funzionamento continuo
SFIGMOMANOMETRO DIGITALE JOLLY 4. Dimensioni del dispositivo: ca.150 mm x 95 mm x 41 mm
(529/32” x 3 3/4” x 1 5/8”) Fiqura 2-1 Fiqura 2-2 Figura 2.3 Fiqura 2-4 Fiqura 2-5 Figura 2-6
5. Circonferenza del bracciale: 22-30 cm (8-11”), 30-42 cm (11-16") optional, ‘gura ‘gura fgura ‘gura fgura ‘gura
: 42-48 cm (16-18.2") optional c. E possibile spegnere il dispositivo premendo il pulsante “START” quando
7 Z f73 i/listg.cizaa?:w?sgrfz%gg' Crﬁgtgza;tsgsiﬁsrﬂgfriegzo gonfiaggio e misurazione i m!nuti Igmpeggiano; data e ora sono confermate. . A
£ p XL ' automatici ' ’ d. Il dispositivo si spegne automaticamente dopo 1 minuto di inattivita;
Manuale d’uso /<\,/ 7 8 Cu 't‘l ('j I ia: 4x30 mi _— dat ora e data rimangono invariate.
/5\/(§/ o F grﬁ)taecclzl?alifn:nr:;irizzgﬁb a;erigiiﬁiaszyn% aT?PeOOLiA e. eD?g:)aaver sostituito le batterie, & necessario regolare nuovamente la data
R \</ 10. Campo di misurazione: .
27 s > pressione del bracciale: 0-300 mmHg . ) ) .
- sistolica: 60-260 mmHg 3. Collegare il bracciale al dispositivo
(&) diastolica: 40-199 mmHg Inserire il connettore del tubo del bracciale nella presa,
frequenza del polso: 40-180 battiti/minuto sul lato sinistro del dispositivo. Sincerarsi di aver
AUENZ’O"_’E’ . < 11. Precisione: inserito completamente il connettore, per evitare
Gli operatori devono leggere e capire o pressione: +3 mmHg perdite di aria durante il rilevamento
completamente questo manuale frequenza del polso: 5% della pressione sanguigna.
prima di utilizzare il prodotto. 12. Temperatura ambientale per il funzionamento: 10°C~40°C (50°F~104°F)
2 8 14
INFORMAZIONI IMPORTANT ...ttt s 13. Umidita ambientale per il funzionamento: <85% RH Evitare di comprimere o restringere il tubo connettore durante
CONTENUTI E SPIE SUL DISPLAY.... 14. Temperatura ambientale per conservazione e trasporto: -20°C~50°C la misurazione. Cio potrebbe causare errori di gonfiaggio o lesioni
USO PREVISTO............. (-4°F~122°F) provocate dalla pressione continua del bracciale.
CONTROINDICAZIONI... 15. umidita ambientale per conservazione e trasporto: <85% RH
gEES?%SEEES&IEESDOHO 16. pressione amb|e‘:n'tale: 80 kPa - 105 ‘kad 4. Applicazione del bracciale
AVVERTENZA.......ccoceuvnee ]g ¥33i?ilamba;:$1aﬁ gﬁe?’;r?r? Om'zifﬂgr gistema di misurazione della a. Passare I'estremita del bracciale attraverso I'anello
CONFIGURAZIONE E PROCEDURE OPERATIVE ! ressione. Fi)nclusi' ompa vaﬁlola LCD. bracciale, sensore di metallo (il bracciale & gia confezionato cosi),
1. Inserimento della batteria ... 1 Notg' Queste’s ecifiér?e tegnfche sonyo so ’ otte a mc;difica senza ] tirare verso I'esterno (in direzione opposta
2. Regolazione della data e dell’ora. 12 ' P 99 preavviso. al corpo), stringere e chiudere con il velcro.
3. Collegare il bracciale al dispositivo 13 b. Posizionare il bracciale attorno al braccio nudo,
4. Applicazione del bracciale........ S : 14 1-2 cm sopra al gomito.
g' &?:&?;;ggle?;ﬁ; drlérsasr;;iéasrgr']sul:fzr:gne 12 AVVERTENZA c. Una volta seduti, mettere il braccio su una superficie 12 en
7. Visualizzazione deiprisunati mem%rifzaﬁ 18 1. Leggere attentamente la guida per 'uso e qualunque altra documentazione piana, come una scrivania o su un tavolo col paimo 7 5
8. Cancellare le misurazioni dalla memoria . - presente nella confezione prima di mettere in funzione il dispositivo. rivolto verso l'alto. Posizionare il tubo dell’aria
9. Valutazione dell'ipertensione negli adulti. .20 2. Stare fermi e rilassati nei 5 minuti precedenti alla misurazione della al centro del braccio in linea col dito medio. A
10. Descrizione allarme tecnico... pressione sanguigna. d. Il bracciale deve adattarsi perfettamente al braccio.
11. Eliminazione dei guasti (1) .. 3. Il bracciale deve essere sistemato allo stesso livello del cuore. Si dovrebbe essere in grado di inserire un dito
12. Eliminazione dei guasti (2) 4. Durante la misurazione, non parlare e non muovere il corpo e il braccio. tra il braccio e il bracciale.
MANUTENZIONE 5. Usare sempre lo stesso braccio per la misurazione.
SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI SULL'UNITA 28 6. Riposarsi e rilassarsi sempre per 1 0 1,5 minuti tra una misurazione e 'altra N°ta,: i L . . . . .
INFORMAZIONE SULLA COMPATIBILITA" ELETTROMAGNETICA. 30 per permettere la ripresa della circolazione sanguigna nel braccio. Un 1. ?| prega di fare r|fer|ment(: alle misure de! bracmall d|spon|bl|I| nel caplto]o
INFORMAZIONI SULLA GARANZIA... 35 prolungato gonfiaggio eccessivo (pressione del bracciale superiore a 300 SPEQIFICHE TECNICHE » per acc_ertar51 di usare un bracciale appropriato
alla circonferenza del proprio braccio.
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INFORMAZIONI IMPORTANTI mmHg o mantenuta oltre 15 mmHg per pit di 3 minuti) della camera d’aria 2. Eseguire la misurazione sempre sullo stesso braccio.
Scostamenti rispetto alla normale pressione sanguigna puo causare ecchimosi al braccio. 3. Non muovere il braccio, il corpo o il dispositivo e non spostare il tubo di
T N N ; ” X 7. Consultare un medico se si hanno i seguenti dubbi: gomma durante la misurazione.
Qualsiasi attivita fisica, I'eccitazione, lo stress, il mangiare, il bere, il fumare, 1) applicazione del bracciale su una ferita o in caso di inflammazioni; 4. Stare fermi e rilassati nei 5 minuti precedenti alla misurazione della
la postura del corpo e molte altre attivita o fattori (ivi compresa la misurazione 2) applicazione del bracciale a un arto con accesso o terapia intravascolare pressione sanguigna.
della pressione sanguigna), influenzano il valore della pressione sanguigna. o derivazione arterio-venosa (A-V); 5. Siprega di tenere il bracciale pulito. Se si dovesse sporcare, staccarlo dal
Per questo motivo, & piuttosto inusuale ottenere molteplici letture della 3) applicazione del bracciale sul lato in cui & stata eseguita una dispositivo e pulirlo con un detergente delicato, quindi risciacquare bene
pressione sanguigna identiche. mastectomia; con acqua fredda. Non asciugare mai il bracciale in un’asciugatrice e non
. X . . ) o 4) utilizzo in concomitanza con altri dispositivi medicali di monitoraggio stirarlo. Si raccomanda di pulire il bracciale dopo 200 misurazioni.
La pressione sanguigna varia continuamente - giorno e notte. | valori piu alti sullo stesso arto;
di solito compaiono durante il giorno e i pit bassi verso mezzanotte. Di solito, A i ; : ; ; . .
il valore inizia ad aumentare verso le 15.00 e raggiunge il massimo livello 8. 5 neceosus;?(éj ;zgmgﬂz‘:oﬁg;:gogﬁggﬁisgnéggfsrﬁgg Zzsﬁgit\?ém onte 5. Postura del corpo durante la misurazione
durante il giorno, quando la maggior parte delle persone & sveglia e attiva. ad adulti e non deve mai essere utilizzato sui bambini e sui neonati. Misurazione da seduti
Alla luce di queste informazioni, si consiglia di misurare la pressione sanguigna gio:ss::;a(;igsﬁgogrslg:;ﬁﬁgzs sgéfzrieratorl sanitario professionali prima a assg:\g'llg%nl"a%:::sgpogg'at' sul pavimento e non
piti 0 meno alla stessa ora ogni giorno. 9. Notn lgssre il 'dislit)osit]i(v? ir; un veicolo in movimento, le misurazioni b. Appoggiare il palmo éirato verso 'alto di fronte ‘@
otrebbero risultare falsate. i icie i ivani
Misurazioni troppo frequenti possono provocare lesioni in quanto interferiscono 10. Ee misurazioni della pressione sanguigna determinate mediante questo 2 \L/J(:‘I ;‘ﬂ,&gﬁ superficie piana come una scrivania
nella circolazione del sangue. E opportuno rilassarsi almeno 1-1,5 minuti tra una dispositivo sono equivalenti a quelle ottenute da un osservatore formato c. Il centro del bracciale deve essere sistemato
misurazione e l'altra per consentire la ripresa della circolazione del sangue nel che utilizzi il metodo di auscultazione con bracciale e stetoscopio, entro " allaltezza dell'atrio destro del cuore
braccio. E raro ottenere ogni volta letture della pressione sanguigna identiche. i limiti prescritti dall’American National Standard Institute (ANSI - Istituto .
Americano di Normalizzazione), sfigmomanometri elettronici o automatici.
11. Le informazioni relative a potenziali interferenze elettromagnetiche o di altro
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CONTENUTI E SPIE SUL DISPLAY tipo tra lo sfigmomanometro e altri dispositivi, unitamente ai consigli volti Misurazione da sdraiati
a evitare tali interferenze, sono riportate nella sezione INFORMAZIONI a. Sdraiarsi in posizione supina.
™ J5:85 HE/EIL Data e ora SULLA COMPATIIlBILITAr ELETTROMAGNETICA. _ B ) b. Appc_)ggiare il praccio Iungp il corpo, lateralmente,
Ie ‘”—“—“ J—- 12. Se durante una misurazione del!a pressione sanguigna si rileva un battito con il palmo girato verso I alto.
< irregolare (IHB) a causa di un’aritmia, questo evento sara segnalato ‘@) c. |l bracciale deve essere sistemato all’altezza del cuore.
! [0] '-" ’37 Sistolica X, Sgonfiare 'aria rimanente sul display. In questa situazione, lo sfigmomanometro elettronico continuera
Cl;gg;gg;g:g;g -‘ ,-‘ (] © Batteria scarica a funﬁonare ma iltrisultati po(tjrebbero non essetre acICl;ra_ti; qu(ijnqidsi\‘rall . 6. Misurazione della pressione sanguigna
de"i’;'ﬁ;ﬁ:gﬂi G [ ' Dﬁ Diastolica Wi Simbolo di battit iregolari (aritmia) ﬁzzgn;[;olﬁ%nzgr:;ﬁg rirr11e2 lgi(t)uztzounr}:accura a valutazione del dati riievatl. a. Dopo aver applicato il bracciale e aver assunto una posizione comoda,
@B elBE e " Cosficnt i vrsione OV dele pusio  -25%.
2) Ogni intervallo si differenzia da quello precedente di > 0,14 s e il numero Contat?ari il centro di assistenza pl y t P 9 :
di queste pulsazioni supera il 53% del numero totale delle pulsazioni. 8 " qguaiora un segmento non fosse
13. Si prega di non usare altri bracciali oltre a quello fornito in dotazione, poiché visualizzato.
A potrebbero causare rischi alla biocompatibilita ed errori nella misurazione.
‘ | SCHERMO LCD 14. E possibile che il dispositivo non rispetti le proprie specifiche # 38:68_aB/aB 101 10/20 6:32 2/ 18 i0: 17 10/e0 i0: 17 i0/en
Bracciale Presa —\ tecniche se & conservato o utilizzato a temperature e livelli di umidita 2‘*-"-'“ (] “ | C
%elnl,ulqo diversi da quelli consigliati. ﬂ [ ] | 'g | ‘D
elana 15. Non condividere il bracciale con persone infette per evitare il rischio 'll'li'l [N =i il
Tubo di gomma Tasto “MEM" di contrarre infezioni. DDD [N (| Li ‘D
16. |l presente dispositivo & stato testato ed & risultato conforme ai limiti previsti < IEEEVwEE i 13 M < ac
Collegamento per i dispositivi digitali di Classe B, ai sensi della sezione 15 delle normative i 71 i 70 i 73 i 74 . 75
ol e Bracciale FCC. Tali limiti sono concepiti per fornire una protezione ragionevole dalle 'gura 'ura ‘gura 'gura 'gura
Tasto “AVVIO/ARRESTO” interferenze dannose in un’installazione domestica. Il presente dispositivo
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USO PREVISTO genera, utilizza e puo irradiare energia a radiofrequenze e, se installato b. A questo punto, viene visualizzata I'unita di memoria corrente (U1, U2, U3
Lo sfigmomanometro elettronico completamente automatico & indicato e utilizzato in modo non conforme glle _prelsentll |stru2|onl|, puo provocare [¢] L’JA)._ \!edgre la F|gura’7-2. Premere il pulsante “MEM“ per passare da
per uso professionale o domestico ed & un sistema non invasivo di misurazione |nterferenz_e dgpnqse per le comunicazioni ra‘d|o. Tutltawa, non vi & garanzia E‘m unlta"d| ’me_m‘on.a all altrg. Confe;rmare la §eIeZ|one, premendo il pulsante
della pressione sanguigna. E stato ideato per misurare la pressione diastolica e _che non si v<_er|f|ch_|r_10 mten‘ererge |’r_1 una particolare mstallamona_a. anlora START g L'unita di memoria selez_lor_@ta puo essere confermata anche
sistolica e la frequenza del polso di un adulto tramite una tecnica non invasiva, il pr.esenlte dlsp05|t.|vlo provoch|‘un interferenza Qannosa Per la ricezione autgm.atlcarlnlente, dopo 5 gegondl .d|.|ne'1tt|V|ta. ) i . o
nella quale un bracciale gonfiabile avvolge la parte superiore del braccio. radlofgnlca [¢) telew.swa, f:_he puo essere determlpat,a dall’accensione e dallo c. Seil dlsposqu‘ha salvato i rlsultqtl, il display LCD wsue_lllzzera provvisoria-
La circonferenza del bracciale varia da 22 a 42 cm (ca. 8 21/32” - 16 17/32"). spegnlmento dgl dispositivo stesso, si incoraggia 'utente a t_ent.are mente quello. piu recente. Se non e stato salvato alcun risultato, sul display
di correggere I'interferenza attuando una o piu delle seguenti misure: LCD comparira zero. Vedere la Figura 7-3.
— Riorientare o riposizionare I’antenna di ricezione. d. Il dispositivo inizia quindi a cercare la pressione zero. Vedere la Figura 7-4.
— Aumentare la distanza tra il dispositivo e il ricevitore. e. Il dispositivo gonfia il bracciale fino a creare una pressione sufficiente
CONTROINDICAZIONI - Collegare il dispositivo a una presa che abbia un circuito diverso per la misurazione. Quindi rilascia lentamente I'aria dal bracciale ed esegue
L’uso di questo sfigmomanometro elettronico & sconsigliato per chi da quello al quale & collegato il ricevitore. la misurazione. Infine calcola e visualizza sul display LCD la pressione
soffre di gravi aritmie. — Consultare il rivenditore o un tecnico specializzato di radio/TV per sanguigna e la frequenza del polso. L'indicatore di classificazione della
I’assistenza. pressione sanguigna e il simbolo del battito irregolare (se presente)
lampeggeranno sullo schermo. Se la funzione vocale & accesa, comunica
il risultato della misurazione. Il risultato sara memorizzato automaticamente
CONFIGURAZIONE E PROCEDURE OPERATIVE . Bel dis]positivo. \.’ede“?l 'j‘. Fig“ff. 7-5. - e
. . . Dopo la misurazione, il dispositivo si spegne automaticamente dopo
1. Inserimento della batteria 1 n?inuto di inattivita. In aItZrnativa, e p%s%ibile premere il pulsantep“START"
a. Aprire il coperchio del vano batterie sulla parte posteriore del dispositivo. per spegnere il dispositivo manualmente.
b. Insgrire qgattro battprie tipo “AAA”. Rrestare attenzione alla corretta polarita. g. Durante la misurazione, & possibile premere il pulsante “START” per
c. Chiudere il coperchio del vano batterie. spegnere il dispositivo manualmente.
Quando il display LCD visualizza il simbolo della batteria D , sostituire
tutte le batterie.
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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. Il valore della pressione e la frequenza

del polso saranno visualizzati sul display LCD. Le ultime 4x30 misurazioni
possono essere salvate nella memoria con data e ora. La funzione vocale
facilitera il funzionamento. Gli sfigmomanometri elettronici sono conformi ai
seguenti standard: IEC 60601-1:2005 +A1:2012(E)/EN 60601-1:2006/A11: 2011
(Apparecchi elettromedicali -- Parte 1: Requisiti generali per la sicurezza di base
e prestazioni essenziali), IEC60601-1-2:2007/EN 60601-1-2:2007 /AC:2010
(Apparecchi elettromedicali -- Parte 1-2: Requisiti generali per la sicurezza di
base e prestazioni essenziali - standard collaterale: compatibilita elettromagne-
tica - requisiti e test), IEC80601-2-30:2009+AMD1: 2013/EN 80601-2-30:2010/
A1:2015 (Apparecchi elettromedicali — Parte 2-30: Requisiti speciali per la
sicurezza di base e prestazioni essenziali degli sfigmomanometri non invasivi
automatici) EN 1060-1: 1995 + A2: 2009 (Sfigmomanometri non invasivi -

Parte 1: Requisiti generali), EN 1060-3: 1997 + A2: 2009 (Sfigmomanometri non
invasivi - Parte 3: Requisiti supplementari per sistemi di misurazione

della pressione sanguigna elettromeccanici

Le

batterie ricaricabili non sono adatte per questo dispositivo.

Rimuovere le batterie se il dispositivo non sara utilizzato per almeno un mese,
per evitare danni causati da perdite delle batterie.

A Evitare che il liguido delle batterie venga a contatto con gli occhi.

In questa eventualita, lavare immediatamente con abbondante acqua
e consultare un medico.

K Al termine del loro utilizzo, dispositivo, batterie e bracciale devono
mmm  essere smaltiti in conformita con le disposizioni locali.

2. Regolazione della data e dell’ora

a.

b.

Dopo aver installato le batterie o aver spento il dispositivo, il sistema entra
nella Modalita Orologio e il display LCD visualizza data e ora.

Mentre il dispositivo € nella Modalita Orologio, premere contemporanea-
mente i pulsanti “START” e “MEM” per due secondi; il mese inizia

a lampeggiare. Premere ripetutamente il pulsante “START”; il giorno, I'ora
e i minuti inizianoa lampeggiare uno dopo I'altro. Mentre il numero
lampeggia, premere il pulsante “MEM” per incrementare il valore.
Tenendo premuto il pulsante “MEM?”, il numero aumentera velocemente.

Nota: Consultare un operatore sanitario professionale per I'interpretazione
dei valori relativi alla pressione.

7. Visualizzazione dei risultati memorizzati

a. Dopo la misurazione, & possibile rivedere le misurazioni salvate nell’unita
di memoria corrente, premendo il pulsante “MEM”. |l display LCD visualizza
ora tutti i risultati nell’'unita di memoria corrente.
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b. In alternativa, premere il pulsante “MEM” nella Modalita Orologio per Tabella 2
. . N ! X ! s ) . PROBLEMA POSSIBILE CAUSA SOLUZIONE = .

visualizzare i risultati memorizzati. L'unita di memoria corrente lampeggia Per tuttii MACCHINARI e gli IMPIANTI ELETTROMEDICALI

e i risultati in essa memorizzati saranno visualizzati. Premere il pulsante Il display LCD visualizza Pressione del bracciale superiore — - — — .

“START” per passare da un’unita di memoria all’altra. Confermare la “Er 5” a 300 mmHg Dichiarazione del produttore e linee guida - immunita elettromagnetica

selezione, premendo il pulsante “MEM”. L’'unita di memoria §e!§2|on.a§q puo Il display LCD visualizza Oltre 160 secondi con pressione Il dispositivo 32777 & destinato a essere utilizzato nell’ambiente elettromagnetico specificato

essere confermata anche automaticamente, dopo 5 secondi di inattivita. “Er 6" del bracciale superiore a 15 mmHg Ripetere la misurazione dopo in seguito. Il cliente o I'utente del dispositivo 32777 deve assicurarsi che il prodotto sia impiegato

Vedere la Figura 8-1. cinque minuti. Se il monitor in tale ambiente.

: 3Rty A PRI ; : Il display LCD visualizza Errore memoria interna : . -

c. !Z)opo ;ver s_elezwna.t(_) 'unita di memorla, il dlspl_ay LCD visualizza agp 7 continua a essere anomalo, Test DI IMMUNITA |EC 60601 livello | Livello Ambiente elettromagnetico

i valori medi presenti in questa unita. Vedere le Figure 8-2, 8-3 e 8-4. contattare il distributore di prova di conformita _ direttive

Se nessun valore & stato memorizzato, il display LCD visualizza zero. Il display LCD visualizza Errore di controllo dei parametri locale o il praduttora - —

Vedere la Figura 8-5. Premere il pulsante “MEM” per passare alla schermata “Erg” del dispositivo Scariche 6 kV contatto 6 kVcontatto | | pavimenti devono essere

N elettrostatiche (ESD) +8 kV aria +8 kV aria di legno, cemento o piastrelle.
successiva. . . . . . N Il display LCD visualizza Errore nei parametri del sensore IEC 61000-4-2 Se i pavimenti sono ricoperti
d. Quando & visualizzata la media, premere il pulsante “MEM” e verra “Er A di pressione di materiale sintetico, I'umidita

visualizzato il risultato pit recente. Vedere la Figura 8-6. Successivamente, - - - - relativa dev’essere almeno 30%.

il display visualizzera la pressione sanguigna ela frequenza del pOlSO Nessuna _rlsposta quando _Funzmnamento non corretFo o forte Es_trar_re le ba_ttel_'le per cinque - —

Il si I ] N | | N si preme il pulsante interferenza elettromagnetica minuti, quindi reinstallarle Frequenza 3 A/m 3 A/m | campi elettromagnetici della
separatamente. SIml?o o del battito irrego ar.e (se Pf‘?s‘?nte)v ampnger_a' o all'inserimento di alimentazione frequenza di rete dovrebbero
Premere nuovamente il pulsante “MEM” per rivedere il risultato successivo. della batteria (50/60 Hz) avere caratteristiche di livello
In guesto modo, premendo ripetutamente il pulsante “MEM” si ottiene campo magnetico di tipici esercizi commerciali
la visualizzazione dei rispettivi valori misurati precedentemente. IEC 61000-4-8 o ospedali.

e. Quando si visualizzano i risultati memorizzati, il dispositivo si spegne
automaticamente dopo 1 minuto di inattivita. In alternativa, & possibile
premere il pulsante “START” per spegnere il dispositivo manualmente.
20 26 32
8. Cancellare le misurazioni dalla memoria MANUTENZIONE Tabella 3
Mentre un qualsiasi risultato & visualizzato, tenendo premuto il pulsante “MEM” 1. A Non far cadere il dispositivo e non sottoporlo a forti urti. :ggbhél:_\gg"lilcl)N:LRLI:\%hl\MPlANTl ELETTROMEDICALI che non siano
per tre secondi, tutti i risultati saranno cancellati. Premere il pulsante “MEM” 2. @ Evitare alte temperature o esposizione diretta ai raggi solari. Non !
0 “START” per spegnere il dispositivo. ) i”?merg'e.re ”‘diSPOSitiVO in acqua, per non danneggiarlo i”eparab”mente- Dichiarazione del produttore e linee guida - immunita elettromagnetica
3. Se il dispositivo & conservato a bassa temperatura, lasciare che raggiunga
o — la temperatura ambiente prima di usarlo. Il dispositivo 32777 & destinato a essere utilizzato nel’ambiente elettromagnetico specificato
L '-'_'“/E'-' i0:30 10/20 in seguito. Il cliente o I'utente del dispositivo 32777 deve assicurarsi che il prodotto sia impiegato
(BN il 4. A Non tentare di smontare il dispositivo. in tale ambiente.
LL L/ Se il dispositivo non & utilizzato per molto tempo, si consiglia di rimuovere Testdi IEC 60601 Livello di Ambi ico - di
r“-' i-' le batterie. IMMUNITA livello di prova conformita
LI n !r—”!' 6. Siraccomanda di qontro!lare il fynzionamento del dispositivo ogr_1i 2 anni RF iradiata 3V/m, 3V/m Le apparecchiature di comunicazione
B u e oppure dopo una riparazione. Si prega di contattare il centro assistenza. |EC 61000-4-3 da 80 MHz in radiofrequenza portatili e mobili non
C
7. Pulire il dispositivo con un panno morbido e asciutto oppure con un panno a2,5GHz ggvre?perg essere unhtzzzteI gglle V|Ft:!nanze
. B . N Py . I qualsiasi componente del dispositivo
morpu;lo ben strizzato, Igg‘germente inumidito con acqua, alcool disinfettan 32777, ivi compresi i cavi, pit di quanto
te diluito o detergente d|IU|f(o. o ) indicato nella distanza di separazione
8. Nessun componente del dispositivo richiede manutenzione da parte consigliata, calcolata dall'equazione
. . . . . ’ i i ici i i i izioni applicabile alla frequenza del trasmettitore.
9. Valutazione dell’ipertensione negli adulti ::Ie_lltuterjte.' Gli s]crlemltelettrlc?,tlte I:stelttje|_c;)mpongnt_l, Itt_al_descn?on[,t |
. . . . . e istruzioni per la taratura, e tutte le altre informazioni utili sono fornite a ) . . .
’ . e N . . . Distanza di separazione consigliata:
Icggr?t?)gg;?teltgngijgIulsc::a;sp;rslir:lslsuttaatz?e?igii! 5’;?8?5;?;(;25: tl\jgirdiale personale tecnico qualificato e autorizzato all’assistenza per i componenti
della Sanita (OMS). Si noti che altri fattori (per es d'a%ete obesita, fumo, ecc.) del dispositivo che sono stati riconosciuti come riparabili. d=23P Da800MHza2,5GHz
devono elsse o s In colws‘d ra ‘Ione Cloﬁs Ita.e 'II o ;"o meld'éou o ! na - 9. Il dispositivo pud mantenere le sue caratteristiche di prestazione e di
vono re presi| lderaz - onsultare Il proprio | 1o peru sicurezza per un minimo di 10.000 misurazioni o tre anni di utilizzo;
valutazione precisa e non apportare mai variazioni alla propria terapia.
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Classificazione della pressione arteriosa negli adulti | |qtegrlta del bracciale viene mantenuta per oltre 1.000 cicli di apertura: Dove P equivale al valore di potenza in uscita
(\:hlusurla Qelhvelc.rq ) ) ) ) massimo del trasmettitore, espresso in watt
sistolica 10. E consigliabile disinfettare il bracciale 2 volte la settimana se necessario (W), secondo il produttore del trasmettitore;
(mmHg) (ad esempio in ospedale o in clinica). Strofinare la parte interna (il lato a e d & la distanza di separazione
contatto con la pelle) del bracciale con un panno morbido ben strizzato raccomandata espressa in metri (m)
. - o % indi | . . Le intensita di campo provenienti dai
snsione arave CLASSIFICAZIONE SBP DEBP Colore dopq averlo inumidito con alcool etilico (75-90%), quindi lasciare asciugare trasmettitori in radiofrequenza fissi, come
160 . PRESSIONE ARTERIOSA | mmHg mmHg i all’aria. determinato da un esame elettromagnetico
Ipertensione moderata - dell'area,a dovrebbero essere inferiori
150 Ottimale <120 <80 verde . . N N
Ipertensione leggera allivello di conformita in ogni gamma
140 Normale 120-129 80-84 verde di frequenza.b Possono verificarsi interferenze
® Alta-normale Alta-normale 130-139 85-89 verde in prossimita di apparecchiature
1
Normale Ipertensione Grado 1 140-159 |  90-99 giallo contrassegnate con ((W))
120 Ipertensione Grado 2 160-179 100-109 | arancione il seguente simbolo: ‘
Ipertensione Grado 3 >180 >110 0SS0 NOTA 1 Con 80 MHz e 800 MHz & applicata la gamma di frequenza piu alta.
80 8 90 100 110 NOTA 2 Le presenti linee guida possono non applicarsi in tutte le situazioni. La propagazione
Diastolica  OMS/ISH Definizioni e classificazione dei livelli di pressione arteriosa elettromagnetica & influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione proveniente da strutture, oggetti
€ persone:
a le intensita di campo provenienti da trasmettitori fissi, quali stazioni base per radio telefoni
(cellulare /cordless) e radio mobili terrestri, radio amatori, trasmissione radio in AM e FM
e trasmissione TV teoricamente non possono essere previste con precisione. Per valutare
Nota: La tabella non intende fornire dati da confrontare in casi di emergenza I'ambiente elettromagnetico creato dai trasmettitori di radio frequenze fissi, si deve prendere
5 . . . N . . . in considerazione un’analisi elettromagnetica del sito. Se I'intensita di campo misurata nel luogo
o nel caso in cui debba essere pronunciata una diagnosi, pertanto, i colori di utilizzo del dispositivo 32777 & superiore al livello di conformita RF applicabile, allora si deve
servono solo a distinguere i vari livelli della pressione Sanguigna_ verificare che il dispositivo 32777 funzioni normalmente. Se si osservano delle prestazioni anomale,
possono essere necessarie delle misure aggiuntive, come riorientamento o riposizionamento
del 32777.
b Oltre la gamma di frequenza compresa tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita di campo dovrebbero
essere inferiori a 3 V/m.
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10. Descrizione allarme tecnico y A Tabella 4
. arme mee o . . SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI SULL’UNITA Per i MACCHINARI e gli IMPIANTI ELETTROMEDICALI che non siano di
Se la pressione sanguigna (sistolica o diastolica) rilevata non rientra nei SOSTEGNO ALLA VITA
valori riportati nelle SPECIFICHE TECNICHE, la scritta ‘HI’ o ‘Lo’ verra Simbolo per “LEGGERE LE ISTRUZIONI” Distanze di - e - pr —
. . . . P . h . A istanze di separazione ra le app: i comur in
visualizzata sul display LCD del dispositivo come errore tecnico. In questo (sfondo blu, simbolo grafico bianco) portatili e mobili e il dispositivo 32777
caso, si prega di consultare un medico o di verificare che siano state rispettate i - , - P — — — - - —

N R ispositivo 32777 ¢ destinato all'impiego in ambienti elettromagnetici con interferenze di irradiazione
le |StrUZ|°.n| d .USO del prodc_)tto. . . . X Simbolo per “ATTENZIONE” RF controllate. Il cliente o I'utente del dispositivo 32777 possono aiutare a prevenire 'interferenza
La modalita di allarme tecnico (che si attiva quando la pressione sanguigna non elettromagnetica mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione
rientra nei valori della gamma di misurazione) e preimpostata in fabbrica e non Si « 2 in radiofrequenza portatili e mobili (trasmettitori) e il dispositivo 32777, come consigliato di seguito,

A N imbolo per “PARTI APPLICATE TIPO BF ; P ; f . : , ’ " P
pubd essere regolata o disattivata. A questa condizione di allarme & attribuita (il bracoiale & parte applicata tioo BF) in conformita t.:on il livello dl.potenza r.nasslma |‘n LISC-Ita dell’apparecchiatura di comumca-zmne.

Mg P . p pp! p a Di di separa in base alla frequenza del trasmettitore m
una bassa priorita in conformita alla normativa IEC 60601-1-8. massima in uscita Da 150 KHz 2 80 MH D2 50 MH2 2 500 MH D2 600 MHz 2 2.5 G
y . \ . N N a za z a za 1z a 1z a 2, z
L'allarme tecnico & senza ritenuta e non & necessario resettarlo. Il segnale X Simbolo per “PROTEZIONE DELL’AMBIENTE - | prodotti elettronici del trasmettitore W d=12P d=12yP d=23P
visualizzato sullo schermo LCD scomparira automaticamente dopo circa non devono essere smaltiti insieme ai rifiuti domestici. Riciclare 0,01 0,12 0,12 0,23
8 secondi. === in apposite strutture. Consultare le autorita locali oppure il rivenditore 0,1 0,38 0,38 0,73
per consigli su come riciclare questi prodotti. 1 1,2 1,2 2,3
Simbolo per “PRODUTTORE”. 10 338 338 7.3
100 12 12 23
C E 01 9 Simbolo per “CONFORME ALLA DIRETTIVA 93/42/CEE Per i trasmettitori con livello di potenza nominale massima in uscita non indicato in precedenza,
sui dispositivi medici”. la distanza di separazione consigliata d in metri (m) puo essere stimata utilizzando I'equazione
applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P & il livello di potenza nominale massima in uscita
. del trasmettitore in watt (W) secondo i requisiti del produttore del trasmettitore.
& Simbolo per “DATA DI FABBRICAZIONE”. NOTA 1 Con 80 MHz e 800 MHz & applicata la distanza di separazione per la gamma di frequenza
piu alta.
: “ » NOTA 2 Le presenti linee guida possono non applicarsi in tutte le situazioni. La propagazione
Simbolo per RAPPRESENTANZA EUROPEA elettromagnetica & influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione proveniente da strutture, oggetti
€ persone.
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11. Eliminazione dei guasti (1) SN Simbolo per “NUMERO DI SERIE” Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri
., rifiuti domestici. Gli utenti devono provvedere allo smaltimento delle
. . w " apparecchiature da rottamare portandole al luogo di raccolta indicato
PROBLEMA POSSIBILE CAUSA SOLUZIONE T Simbolo per “CONSERVARE IN LUOGO ASCIUTTO W per il riciclaggio delle apparecchiature elettriche ed elettroniche. Per ulteriori
L ziono del braccial Aol I bracciale i o informazioni sui luoghi di raccolta, contattare il proprio comune di residenza,
A posizione del bracciale non pplicare Il bracciale in modo e il servizio di smaltimento dei rifiuti locale o il negozio presso il quale é stato
: ’ ) : « »
ﬁﬁzz?jeosg#(:s(ato wetto corretto e riprovare ﬂt Simbolo per “CONSERVARE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE acquistato il prodotto. In caso di smaltimento errato potrebbero venire
" ) o L
adeguatamente applicate delle penali, in base alle leggi nazionali.
Simbolo per “CODICE PRODOTTO”
La postura del corpo non era Rivedere le sezioni “POSTURA g_ONDIZIONI DI GARANZIA GIMA . Q
corretta durante il test DEL CORPO DURANTE . i congratuliamo con Voi per aver acquistato un nostro prodotto. Questo prodotto
LA MISURAZIONE” Simbolo per “NUMERO DI LOTTO” risponde a standard qualitativi elevati sia nel materiale che nella fabbricazione.
Il display LCD visualizza delle istruzioni e ripetere il test !_a ggranzig e vgli'd\a per il tempq di 12 mesi dal[a datg di forpitura GIMA. lDurante
un risultato anomalo - - — - il periodo di validita della garanzia si provvedera alla riparazione e/o sostituzione
Durante il test avete parlato, Rilassatevi e ripetete il test gratuita di tutte le parti difettose per cause di fabbricazione ben accertate, con
mosso il Co'pto oil ?rfcz'.o’ ave”?o cura di non muovervi esclusione delle spese di mano d’opera o eventuali trasferte, trasporti e imballaggi.
oppure eravaie in stato di © pariare Sono esclusi dalla garanzia tutti i componenti soggetti ad usura. La sostituzione
agltazlone, nervosismo, ansia . . . . " . y .
o riparazione effettuata durante il periodo di garanzia non hanno I'effetto di prolungare
Battito cardiaco irregolare L'uso di questo la durata della garanzia. La garanzia non & valida in caso di: riparazione effettuata )
(aritmia) sfigmomanometro elettronico da personale non autorizzato o con pezzi di ricambio non originali, avarie o vizi causati
& sconsigliato per chi soffre da negligenza, urti o uso improprio. GIMA non risponde di malfunzionamenti
di gravi aritmie su apparecchiature elettroniche o software derivati da agenti esterni quali: sbalzi
di tensione, campi elettromagnetici, interferenze radio, ecc.
La garanzia decade se non viene rispettato quanto sopra e se il numero di matricola
(se presente) risulti asportato, cancellato o alterato. | prodotti ritenuti difettosi
devono essere resi solo e soltanto al rivenditore presso il quale € avvenuto I'acquisto.
Spedizioni inviate direttamente a GIMA verranno respinte.
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12. Eliminazione dei guasti (2)

PROBLEMA POSSIBILE CAUSA SOLUZIONE

Il display LCD visualizza il Batteria scarica Sostituire le batterie

simbolo della batteria

Il display LCD visualizza Il sistema della pressione
“Er0” € instabile prima della misurazione

Il display LCD visualizza Impossibile rilevare la pressione

Praso it Non muoversi e riprovare
Er 1 sistolica P

Il display LCD visualizza Impossibile rilevare la pressione
“Er2” diastolica

Il display LCD visualizza Sistema pneumatico bloccato
“Er 3” o bracciale troppo gonfio

@ quindi stretto Applicare il bracciale in

modo corretto e riprovare

Il display LCD visualizza Perdita nel sistema pneumatico
“Er 4” o bracciale troppo gonfio
e quindi stretto

INFORMAZIONE SULLA COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

Tabella 1

Per tuttii MACCHINARI e gli IMPIANTI ELETTROMEDICALI

Guida e dichiarazione del p

in tale ambiente.

Il dispositivo 32777 & destinato a essere utilizzato nell’ambiente elettromagnetico specificato
in seguito. Il cliente o I'utente del dispositivo 32777 deve assicurarsi che il prodotto sia impiegato

Emissioni armoniche
IEC 61000-3-2

Non applicabile

Fluttuazioni di tensione/
sfarfallamento
IEC 61000-3-3

Non applicabile

a fini domestici.

Test sulle emissioni Conformita Ambi elettr -

Emissioni RF Gruppo 1 Il dispositivo 32777 utilizza energia RF solo

CISPR 11 per la propria funzione interna. Pertanto le sue
emissioni RF sono molto ridotte ed & improbabile
che provochino interferenze con le apparecchiature
elettroniche vicine.

Emissioni RF Classe B

CISPR 11

Il dispositivo 32777 & adatto per I'utilizzo in tutti
gli stabilimenti che non siano abitazioni domestiche
e quelli che sono collegati alla rete di alimentazione
a bassa tensione che alimenta gli edifici utilizzati
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