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1. Intended use

This device is intended for non-invasive measurement of systolic and diastolic blood pressure values
as well as pulse rate on the upper arm of adults.

The device is not intended for use on newborns and small children or on persons with severe cardiac
arrhythmias.

The device is suitable for self-monitoring. No special expertise is required; patients can operate the
device themselves.

The device is suitable for the arm circumference range indicated on the cuff.

This device is intended solely for use in private households. Not for commercial or industrial use.

1.1. Contraindications
During pregnancy, we recommend consulting a doctor before use. Preeclampsia patients may not use
the device.

The device is not suitable for patients with implanted devices such as pacemakers or defibrillators. Do
not use the device if you have metallic implants.

2. Package contents

The following components are included in delivery:
Upper arm blood pressure monitor

Pressure cuff with hose

Blood pressure loghook

3 x alkaline batteries AAA (LRO3)

Storage pouch

Instructions for use

3. Warnings and symbols used
The following warnings and symbols are used in these operating instructions, on the packaging and
on the device (where applicable):
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DANGER! A warning with this symbol and the signal word "DANGER" indicates
an imminently hazardous situation which will result in death or serious injury if
not avoided.

WARNING! A warning with this symbol and the signal word "WARNING"
indicates a potentially hazardous situation which could result in death or serious
injury if not avoided.

CAUTION! A warning with this symbol and the signal word "CAUTION"
indicates a potentially hazardous situation which could result in a minor or
moderate injury if not avoided.

ATTENTION! A warning with this symbol and the signal word "ATTENTION"
indicates a potential situation that could result in property damage if not
avoided.

Note: A note identifies additional information that facilitates the use of the
device.

Read the instructions. Familiarize yourself with all instructions regarding
safety and use before using the product. Please pass all product documentation
on to any future owner.

DC current /voltage

Protection class II: Protection by double or reinforced insulation between live and
touchable parts.

Medical device

Authorised representative in the European Union
Importer

Type BF: The device, pressure cuff and hose have been designed to protect the
patient from electric shock.
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ES/PT

ES/PT

Protected against solid objects greater than 12.5 mm and vertically falling drops
of water.

Date of manufacture

Unique device identifier: Code for unique product identification
Serial number

Model number

Temperature range
Humidity limitation

Atmospheric pressure range

Do not dispose of electrical devices in the household waste!

Dispose of the packaging in an environmentally-responsible manner.

Observe the labelling on the packaging material when sorting for disposal: The
material is labelled with abbreviations (a) and numbers (b) with the following
meanings: 1-7: plastics, 20-22: paper and cardboard, 80-98: composites.

The packaging contains paper and/or cardboard components.

The packaging contains plastic and /or metal components.
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c € This product satisfies the requirements of the applicable European and national
regulations.

M Manufacturer

UK | this mark confirms that the product complies with the product safety require-
CRA  ments applicable in the UK.

= 2 c : il, SEcHbTeR R
< sees :&r;asrse;"es EN MAGASIN EN DECN TERIE —
s o0 1 ELEMENTS QD]
quefairedemesdechets.fr D’EMBALLAGE lﬁl
@ = g The product, packaging, and accompanying documentation are subject
s m H to Extended Producer Responsibility (EPR) in France and must be

collected separately in accordance with applicable national sorfing and
disposal guidelines.

4. Safety information

/\ WARNING!

m  This device is not intended for use by persons (including children) with
limited physical, sensory or mental capabilities or lack of experience and/
or knowledge unless they are supervised by a person who is responsible
for their safety, or receive instructions from this person on how to use the
device.

m  Children must be supervised to make sure that they do not play with the
device.

m Store the air hose out of the reach of children to avoid the risk of stran-
gulation.

m Do not use the device if you have electrical implants (e.g. pacemaker).
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Do not use the device if you have metallic implants.
Do not use the device on newborns, children and pets.
The blood pressure monitor may not be used in connection with a
high-frequency surgical device.
Use the device only on persons with an upper arm circumference within
the specified range.
Do not place the cutf over wounds as this could lead to further injuries.
Avoid fitting and inflating the cuff on an arm with an intravascular access
device, infravascular therapy or arteriovenous shunt (AV shunt) since o
temporary interruption of the blood flow could lead to an injury.
Patients who have had o mastectomy (breast amputation) or lymphad-
enectomy (lymph node removal) may not fit and inflate the cuff on the
arm of the operated side of the body.
The readings you take yourself serve only for selt-monitoring - they are
not a replacement for a medical examination! Discuss your values with
your doctor. Never use them as the basis for your own medical decisions
(medications and or dosing)!
Cardiovascular disease can lead to incorrect readings or reduced accuracy
of the readings. This also applies in the case of very low blood pressure,
diabetes, circulatory disorders and cardiac arthythmias as well as shiver-
ing or fremors.
Note that inflation of the cuff can temporarily interfere with the function
of other medical devices that are being used at the same time for moni-
toring purposes on the same arm.

English



/\ CAUTION!

Note that you may experience functional impairment of the arm wearing
the cuff during the pressure build-up.

Check (by observing the relevant appendages, for example) that oper-
ation of the blood pressure monitor does not lead to prolonged impair-
ment of the blood circulation.

The blood circulation must not be interrupted by the blood pressure
reading for an unnecessarily long period. If the device malfunctions,
switch off the device and remove the cuff from your arm.

Avoid mechanical construction, squeezing or kinking of the air hose
during the reading. The resulting sustained cuff pressure can lead to
circulatory problems and serious injuries.

Avoid sustained pressure in the cuff and frequently repeated readings.
This can impair blood flow and result in injuries.

(D ATTENTION!

Only use accessories that are included in the scope of delivery or recom-
mended by the manufacturer.

Protect the device from moisture, dust, high temperatures and direct
sunlight.

If the device has been stored at a temperature near the limit values

for the storage and transport temperature and then brought into an
environment at 20 °C, wait about 2 hours for the device to reach room
temperature before using it.

English 7



m  Avoid damage to the cuff and the air hose.

m Do not open the device housing or attempt to disassemble or repair
the device yourself. Doing so would disrupt the pressure calibration
performed by the manufacturer. It is also unsafe and invalidates the
warranty.

m Do not allow the device to fall and do not subject it to any strong
vibrations.

m  Because the device contains sensitive electronic components, avoid using
it in the vicinity of a strong electromagnetic field (mobile telephone,
microwave oven, efc.) since this could lead to inaccurate results.

m Extreme temperature, humidity and elevation conditions can impair the
performance of the monitoring device. Under these conditions, the upper
arm blood pressure monitor may not comply with the indicated perfor-
mance specifications.

m Do not repair or adjust the device yourself, since proper functioning will
then no longer be guaranteed.

4.1. Safety instructions for handling batteries

/\ WARNING! Mishandling the batteries can cause fires, explosions,
leakages or other hazards!

@ Keep batteries out of the reach of children.

n
m  Make sure that no one can swallow the batteries.

m If o battery is swallowed, seek medical assistance immediately.
m  Always use the stated battery type.

8 English



@ Never try o recharge non-rechargeable batteries.

Remove rechargeable batteries from the device before recharging them.

@ @ Do not throw batteries into a fire or water.

Never expose batteries to high temperatures or direct sunlight.

@ @ Never open or deform batteries.
@ Do not short-circuit the terminals.

Remove depleted batteries from the device and dispose of them safely.

Do not use different types of batteries together or mix new
hatteries with used hatteries.
@ En Always insert batteries info the device with the correct
polarity.

If you do not intend to use the device for an extended period, remove

the batteries.

Check the condition of the batteries at reqular intervals. Leaking

batteries can cause injuries as well as damage to the device.

Always use protective gloves when handling leaking batteries! Clean

the battery and device contacts and the battery compartment with

a dry cloth. Do not let the chemicals get into contact with your skin

and mucous membranes, especially your eyes. In case of contact with

chemicals, wash the affected area with plenty of water and immediately

seek medical attention.
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5. Device description

(See fold-out page for illustrations)

Figure A

1 Display

Start/Stop button (D)

Memory button [3

Battery compartment cover (on the back side)
USB-C port

Air port

Risk indicator

Figure B

8 Time and date

9 Systolic pressure

10 Diastolic pressure

11 Pulse rate

12 Pulse symbol @

13 Cardiac arthythmia symbol @)

14 User memory £ @

15 Blood pressure range indicator 4

16 Cufffitting check @)

17 Motion indicator 4%

18 Memory indicator: Average value (AVG), momings ‘., evenings €:
19 Change batteries symbol 3

20 Memory symbol with memory location number B’

N o wnv AR 0N

Figure C

21 Air hose

22 Air hose connector

23 (uff

24 Storage pouch
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6. Getting started
1) Remove all parts of the device and the operating instructions from the packaging.
2) Remove all packaging materials and any films and labels.

6.1. Inserting/replacing the batteries
(@ Note

> Always insert 3 alkaline batteries of type AAA (LRO3) in the battery compartment.
1) Remove the battery compartment cover (4).
2) Remove the dead batteries if any are inserted.
3) Insert 3 new batteries as shown in the polarity diagram in the battery compartment.
4) Replace the battery compartment cover so that it dlicks into place.
)

5) Change the batteries when the "Change batteries" symbol (19) [_J flashes in the
display (1). Otherwise the device cannot function.

(© Notes
> |f the batteries are almost empty, the text L o appears in the display and the device switches
off. Change the batteries immediately or use the device on mains power.
> After changing the battery, you must always set the date and time again. The stored readings
are retained.

6.2. Mains power operation
In addition to or as an alternative fo battery operation, the device can also be operated on mains
power using direct current. For this, you will need a USB cable (either type A-C or type C-C, not
included), which can be connected to the mains power via the USB-C port (5) and o mains adapter
(not included). Use only a mains adapter with protection class Il, an output voltage of 5 V===and
an output current of max. 1 A that is approved for medical devices.

1) Connect one end of the USB cable to the USB-C port and the other end to the mains adapter.

2) Plug the mains adapter into a power outlet.

3) If the appliance does not switch on automatically, switch it on using the Start/Stop

button (2) Q.

A mains adapter can be used even when batteries are inserted. In this case, the power is supplied

from the mains adapter and not from the batteries.
English 11



6.3. Adjusting settings
Upon first use and after every battery change, you must set the date and time. Apply the correct

setti
and
||

®

7.
|

ngs fo the device before use to enable all functions, such as accessing saved readings with date
time.
After inserting the batteries, the display lights up briefly and shows all symbols. The order
of the settings is: Hour format > Date > Time. Use the Memory button (3) B to set the
desired values and the Start/Stop button (1) to confirm your enties.

Note

Every press of the Memory button @ increases the value by T increment. If you hold the
Memory button @ pressed, the values are increased rapidly.

The defoult is 2025. Pressing the Memory button B increases the value to @ maximum of
2099, Then the value starts over of 2025,

If you have selected the 12-hour format, the date display is Month/Day; for the 24-hour
format, it is Day,/Month.

It you have selected the 12-hour format, either AM or PM will appear next to the time to
indicate morning or afternoon. Set the time accordingly.

After 30 seconds of inactivity, the display switches off automatically to save power. Press the
Start/Stop button (1) to switch the device back on again.

The device is now ready fo use.

Taking a blood pressure reading
Avoid eating, smoking or exercising before taking a reading as these activities could interfere
with the reading. Try to relax in a calm environment and rest for about 10 minutes before
taking the reading.
If you are wearing heavy clothing, remove the clothing from the upper arm.

Select the arm on which you would like to take the blood pressure reading (normally the left
arm) and take the reading on the saume arm and in the some area.

Take blood pressure readings regularly every day at the same time since blood pressure varies
over the course of the day.

Comparison blood pressure readings should be taken under the same conditions.
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| [fthe cuff (23) is positioned above the level of the heart, the resulting values will be too low.
I it is positioned below the heart, the resulting values will be too high.

W Aloose cwif leads to an incorrect blood pressure reading.

W With repeated readings, the arm compresses the blood vessels. This also leads to a falsified
blood pressure reading. For this reason, always rest for 3-5 minutes between repeat readings
or raise the arm for 3 minutes to loosen up the blood vessels.

7.1. Putting on the cuff

(D ATTENTION!
> Use only the original cuff, which satisfies the clinical test requirements.
1) Make sure that the air hose connector (22) is fully inserted into the air port (6) of the blood
pressure monifor.
2) Remove thick articles of clothing, and do not wear any accessories. Bare your upper arm or
wear a thin shirt for the reading.
3) Open the cuff to form a ring and pass it over the upper arm, then pull on the end running
through the metal loop and close the hook-and-loop fastener.
4) Do not wrap the cuff too tightly; you should still be able to fit two fingers underneath it.
The lower edge of the cuff should be 2-3 cm from the inside of the elbow (see Fig. D).

(© Note

> After putting on the cuff, the [> mark on the outside of the cuff should be within the OK range
on the cuff. Otherwise, the cuff is not suitable for you. The cuff is intended for an upper arm
circumference hetween 22 and 42 cm.
5) After wrapping the cuff around the upper arm, position the air hose (21) on the inside of the
arm in line with the middle finger (see Fig. D). Make sure that your arm does not press on the
air hose.

English 13



7.2. Assuming the correct hody posture

W During the reading, sit on a chair, place your feet flat on the ground and lay your arm on the
table in a relaxed and slightly angled position (see Fig. E).

W Make sure that the cuff is at heart level (see Fig. F).

W To avoid inferfering with the reading, remain calm during the reading and do not speak.

7.3. Selecting the user and starting the reading
The device has a memory function that can store 120 readings each for two different users. In
other words, two people can save their readings separately from each other. If the device is used by
multiple people, the user must be selected before each reading.
1) Press the Start/Stop button (2) @ to switch on the device. The display (1) lights up briefly
and shows all symbols.
2) Soon afterwards, the active user memory (14) is indicated. The most recently selected
user £ or @ flashes. If no selection has been made yet or if the memory has been delefed,
user g is indicated.
3) Press the Memory button (3) [ to switch users.
4) Then press the Start/Stop button (1) to confim the user and start the reading.

W The cff is slowly inflated. The rising cuff pressure is shown on the display. Once a pulse is
detected, the pulse symbol (12) Q@ flashes.

@ Note
> You can interrupt the reading af any time by pressing the Start/Stop button (1), and the cuff
will automatically deflate.

B The @) symbol for the cuff fitting check (16) appears in the display when the cuff is fitted
correctly for the reading. If the cuff is too loose, £~ 03 appears together with the symbol Q)
and the reading is halted. Switch off the device, correct the cuff fitting and repeat the reading.

B If you move or speak during the reading, the reading cannot be performed correctly. £~ 04
appears in the display with the symbol ¢ for the motion indicator (17), and the reading is
halted. Switch off the device and repeat the reading.
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B When the reading has been completed successfully, the cuff quickly deflates. The values for the
reading appear in the display as shown in Fig. 1:

20 8
& 030 832, 0/29)

g MEE
| e

R = | M
14 l L) A b':'PUL!minJ 1
Fig. 1

W Together with the blood pressure values (9)+(10) and pulse rate (11), the date and
time (8), memory location number (20), selected user and blood pressure range (15) are
shown.

W The values are shown for 30 seconds and saved for the selected user, then the device switches
off automatically. You can also switch off the device manually by pressing the Start/Stop

button (D).

5) Then remove the cuff.

8. Evaluating the blood pressure reading

B The reading taken by the user is a self-check; it does not constitute a diagnosis o treatment.
If you have abnormal blood pressure values, consult your doctor and follow your doctor's
instructions regarding any necessary medications.

W The pulse rate shown by this device is not suitable for use in diagnosing issues relating to
cardiac thythm.

W f the user has a significant history of cardiac arrhythmias, the blood pressure measured in this
way should be confirmed by a doctor.

English 15



8.1. General information about blood pressure

What is blood pressure?
Blood pressure is the force that blood exerts on the walls of the arferies. It is measured in millimetres
of mercury (mmHg). Blood pressure readings consist of two values:
— The higher value is the systolic pressure in the blood vessels when the heart contracts and pumps
blood into the arteries.
— The lower value is the diastolic pressure, when the heart muscle relaxes and the heart fills again
with blood.
Fluctuations in blood pressure are normal. Considerable differences between the values can arise
even when performing two readings in succession. Single or irregular readings are therefore not o
reliable indication of the actual blood pressure. A reliable evaluation is only possible when the blood
pressure is measured regularly and under comparable conditions.

Why is blood pressure measured at home lower than when measured by the
doctor?

People tend to be stressed or nervous when their blood pressure is checked in a medical environment,
which often results in a higher value. Because their mood at home is more relaxed, the value is
sometimes 20 to 30 mmHg lower.

In addition, if the measurement point is higher than the heart, such as if the cuff (23) is positioned
incorrectly or because the device is sitting on table that is too high, the measured blood pressure
value will be too low.

8.2. Guide values of the WHO
The World Health Organization (WHO) has defined the following general guide values - without
taking gender and age into account - for evaluating blood pressure:

Colour of the | Systolic | Diastolic

Evaluation risk indicator | (mmHg) = (mmHg) Reading
Stage 3 hypertensmn Red 5180 =110 A
(severely high blood pressure) s

Stage 2 hypertension (moder-

ately high blood pressure) Oronge 160-179 100109 | Consul o doctor
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Colour of the | Systolic | Diastolic

Evaluation risk indicator | (mmHg) = (mmHg) Reading
Stoge | hypertensio Velow | 40159 | 90-99
(high blood pressure) S
High normal Green 130-139 85-89 | Regular checks
by a doctor
Normal been | 120-129 | 80-84 % 3
Optimal’ Green <120 <80 Selfmonitaring
A
Blood pressure too low? Orange <90 <60 4 °

Consult a doctor
1 Source: WHO, 1999: 2Source: National Health Service, 2023

@ Note

> Note that these are standard values that serve only as general guidelines. The individual blood
pressure of different people can vary by sex, age, lifestyle and any pre-existing conditions.
It is therefore important to measure your blood pressure reqularly and share the results with
your doctor. Your doctor can then evaluate what values are normal for you and what values
should be considered dangerous.
Excessively low blood pressure can also be hazardous to health and cause dizziness or fainting. Seek
medical attention if you suddenly suffer from excessively low blood pressure.

8.3. Risk indicator

After taking the reading, the blood pressure range (15) 4 appears on the left edge of the display
based on the level of the blood pressure value. This respective risk indicator (7) gives you an indica-
tion of which range your blood pressure is in according to the WHO definition (see table).
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(@ Note

> If the systolic and diastolic values fall into two different ranges on the scale (e.g. systolic "high
normal" and diastolic "normal"), the higher range (in this case "high normal") is always
shown.

8.4. Cardiac arrhythmias

The device can identify any irregularities in the heart rate (arrhythmia) that arise during the reading.
In this case, the cardiac arrhythmia symbol (13) Q@) is shown o the end of the reading (the
symbol is also shown when the measurement is accessed in the memory).

Arthythmias occur when the electrical signals to the heart that coordinate the heartbeat do not
function properly. This causes the heart to beat too quickly, too slowly or irregularly.

Cardiac archythmias can be a sign of heart disease, but they can also result from factors such as age,
genetic predisposition, excessive consumption of stimulants such as alcohol, tobacco or coffee or from
stress or lack of sleep. Only medical examinations can identify pathological causes of an arthythmia.

W |f the symbol @@))) appears after the reading, repeat the reading after one minute. Take care
not to move or speak during the reading.

W |fthe symbol @) appears frequently, consult your doctor. Avoid self-diagnosis or
self-freatment based on the reading results and follow the instructions of your doctor.

9. Accessing/deleting readings
The reading results are saved with the date and time in the selected user memory (14).
After more than 120 readings for a user, the oldest readings are deleted.

W While the device is switched off, press the Memory button (3) B
B The last set user (/@) is displayed.

W To switch the user, press the Memory button @ again.

W Confirm the user selection with the Start/Stop button (2) Q.
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Average values

The memory indicator (18) is shown in the display (1) and the average values of all
saved measurements of the user are shown.

If no measured values have been saved for the selected user, ‘= - " is displayed.
On each additional press of the Memory button [ the following are shown in succession:
— @ (Avg) The average values of the last 7 days of moming measurements
(mormings: 05:00-09:00)
- The average values of the last 7 days of evening measurements
(evenings: 18:00-20:00).

Single readings

IF you press the Memory button (2% again, the symbol disappears and the last single
reading i shown. Each press of the Memory button [%shows the further single readings, up
to the oldest one. The corresponding memory location number (20) is shown in each case. You
can hold the Memory button [ pressed to advance rapidly.

Press the Start/Stop button (1) to leave the memory menu.

Deleting the memory
To delete all the saved values of a user, select the respective user g or € in the memory menu.

Press and hold the Memory button @ and the Start/Stop button (D at the same time for
about 3 seconds.

"= = "is shown for the memory location, systolic value, diastolic value and pulse. The values of
the other user are retained.

Repeat the process for the other user to delete all values.

Entering values in the blood pressure loghook
Enter each individual value in your blood pressure loghook.

After every 30 blood pressure readings entered, check your average value.
Enter the average value in the specially provided field in your blood pressure loghook.
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10. Troubleshooting

Error messages in the display
The display (1) shows an error message in the following cases:

Error code

Erd3 ON

ErlH 2%

E-O5

Cause

The pulse could not be
determined correctly

The determined blood
pressure is outside of the
measuring range

Inflation not possible

Reading could not
be performed

Inflation pressure greater
than 295 mmHg

System error

Battery voltage lower
than the required
operating voltage

Solution

Repeat the reading after 1 minute. Avoid moving and
speaking during the reading.

Repeat the reading. Ensure that the cuff (23) and
the air hose (21) are fitted and positioned correctly.
Avoid moving and speaking during the reading.

Repeat the reading after 1 minute. Avoid moving and
speaking during the reading.

Take another reading o check whether the cuff can be
inflated properly. Ensure that neither your arm nor any
other heavy object is lying on the air hose and that it
is not kinked.

(ontact Customer Service.

Replace the batteries.

Correcting small malfunctions yourself
If malfunctions (or abnormal states) arise during operation, you can check and correct these with the
information in the following table:
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Malfunction

After inserting the batteries and switching on
the device, the display (1) remains dark.

The air pump begins to operate, but the
pressure in the cuff does not rise.

The measured blood pressure values are very
irregular or the blood pressure is exceptionally
high or low.

The value obtained by you differs from the one
obtained by your doctor.

Once the device has pressurised, the air
pressure in the cuff increases only slowly or
not at all.

Possible solution
Check whether the device is supplied with power.

Check whether the ir hose connector (22) is
leaking or whether the air hose is fully inserted
into the air port (6).

Fit the cuff correctly. If your upper arm is covered
by a sleeve or other articles of clothing, remove
these. Take the blood pressure reading again.

Record the daily reading values and consult your
doctor.

The air hose connector has come free of the air
port. Re-insert the air hose connector.

If the malfunction cannot be corrected despite these measures, please contact the Customer Service

department.

11. Cleaning
/\ DANGER!

> Never immerse the device in water or other liquids!

(D ATTENTION!

» Do not use abrasive or caustic cleaning agents or solvents. These can attack the surface and

damage the device beyond repair.

W (lean the device, the cuff (23) and the air hose (21) with a slightly damp cloth. For disinfect-
ing the cuff, we recommend cleaning it with a soft cloth that is saturated with 75% medical
alcohol. Allow the device o dry completely before reusing it or putting it away. We recommend

cleaning at least once per month.

W Also wipe the storage pouch with the same damp dloth.
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12. Storage

W Remove the air hose (21) from the device. Bend the air hose carefully o avoid kinking it, and
insert it into the cuff (23).

W Ifyou do not intend to use the device for an extended period of time, remove the batteries.

W Store the device in the storage pouch (24) in a dustfree and dry location. Note the storage
and transport conditions (see 14. Technical data).

13. Disposal

13.1. Disposal of the device
The symbol of the crossed-out wheelie bin means that this device may not be
disposed of in reqular household waste at the end of its service life. The device must
be deposited at an established collection point, recycling centre or disposal company.
Please delete all personal data before returning o device.
Before returning a device, please remove any batteries that are not permanently enclosed within
the old device as well as any light sources that can be removed without destroying the device. Then
dispose of these items separately.

13.2. Disposal of the packaging

The packaging is made from material which can be disposed of at your local recycling plant.
Dispose of the packaging in an environmentally friendly manner.

13.3. Disposal of batteries
Batteries/rechargeable batteries must be treated as hazardous waste and must
therefore be disposed of in an environmentally sound manner by appropriate bodies
(retailers, specialist retailers, public municipal bodies, commercial disposal compa-
nies). Batteries may contain toxic heavy metals.

The heavy metals contained are identified by letters below the symbol: (d = cadmium, Hg = mercury,

Pb = lead.

For this reason, do not dispose of batteries in domestic waste. Take them to a specialist collection point.

Only return batteries or rechargeable batteries when they are fully discharged.
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14. Technical data

Device name, model SPBDM 1.5 A1, FDBP-A16
Oscillometric, non-invasive blood pressure measurement on the
Measurement method
upper arm
Measuring range
Rated cuff pressure 0-295 mmHg
Measurement pressure Systolic: 60-250 mmHg
Diastolic: 30-195 mmHg
Pulse 40-199 beats/min.
Max. measurement deviation
+ 3 mmHg
of the cuff pressure
Max. measurement deviation
) 5%
of the pulse display
Max. standard deviation as | Systolic: 8 mmHg
per clinical testing Diastolic: 8 mmHg
Memory 2 users, 120 readings each

+5°Cto +40 °C ambient temperature
Operating conditions 15%-90% relative humidity (non-condensing)
700-1060 hPA air pressure
-25 °C to +55 °C ambient temperature
<93% relative humidity (non-condensing)
3x 1.5V === MA hatteries (LR03)
Power supply Mains operation with USB cable and mains adapter (not included):
50V=—=max. 1.0A
About 150 measurement cycles, depending on the level of the
blood pressure and the inflation pressure
Dimensions (L x W x H) 125 x 95 x 55 mm

Weight Approx. 210 g (main device without batteries)

Transport/storage conditions

Battery lifespan
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(lassification

Internal supply, IP21, no AP or APG, continuous operation,
application portion type BF

Information on electromagnetic compatibility

The device is suitable for operation in all environments as indicated in these instructions for
use, including domestic environments.

/\ WARNING!

This device corresponds to the standards IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-11, IEC 80601-2-30

and is subject to special precautionary measures with regard to electromagnetic compatibil-
ity. Please note that portable and mobile HF communication devices (including peripheral
devices such as antenna cables and external antennas) may influence the performance of
this device. In some cases, the device may only be usable to a limited extent near sources of
electromagnetic interference. This can result in erroneous readings or failure of the display/
device. Avoid strong electromagnetic interference during use, such as in the vicinity of mobile
telephones, microwave ovens, efc. Keep all parts of the upper arm blood pressure monitor
SPBDM 1.5 A1, including all supplied cables, at least 30 cm away from such devices.

Using this upper arm blood pressure monitor directly next to or stacked with other devices
should be avoided as this can result in faulty operation. If such use is necessary, this device
and the other devices should be observed to ensure that they are functioning properly.

The use of accessories, adapters and cables that are not specified or provided by the manufac-
turer can lead to increased electromagnetic emissions or reduced immunity to electromagnetic
interference and can result in faulty operation of the device.

Failure to follow this instruction can result in reduced device performance.

This upper arm blood pressure monitor cannot be used in an MR environment.

Reporting of undesired events for users/patients in EU countries

I users/patients are of the opinion that they have suffered a serious incident in connection with the
product, such users/patients are requested to report the incident to the manufacturer and/or the
manufacturer's authorised agent as well as to the competent authority of the Member State in which
the users/patients are located.
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EMC guidelines and manufacturer declaration

Guidelines and manvfacturer declaration - Electromagnetic emissions

The SPBDM1.5 A1 is intended for operation within the indicated electromagnetic environment. The customer or user of the
SPBDM1.5 A1 should ensure that it is used within such an environment.

Emissions test

RF emissions in accordance

with CISPR 11

RF emissions in accordance

with CISPR 11

Harmonics in accordance with

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations / flicker in

Compliance

Group 1
Class B
N/A

N/A

accordance with EC 61000-3-3

Electromagnetic environment - Guidelines

The SPBDM1.5 A1 utilises RF energy exclusively for its
internal functioning. The RF emissions are therefore very
low, and it is unlikely that nearby electronic devices will be

disrupted.

The SPBDM1.5 A1 is intended for use in all buildings,
including residential areas and those that are directly
connected to a public power supply network that also
supplies buildings used for residential purposes.

Guidelines and manvfacturer dedaration - Electromagnetic interference immunity

The SPBDM1.5 A1 is intended for operation within the indicated electromagnetic environment. The customer or user of the
SPBDM1.5 A1 should ensure that it is used within such an environment.

Interference
immunity test

Electrostatic
discharge in
accordance with
IEC 61000-4-2
Electrical fast
transients / bursts
in accordance with
IEC 61000-4-4
Surge transients in
accordance with
IEC 61000-4-5

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variants in
power supply lines
in accordance with
IEC 61000-4-11

IEC 60601 fest level

+ 8 kV contact
£2kV =4k, £8KV,
+15kV air

+ 7 KV for power supply
lings

+ 1 kV differential mode

+ 7 kV differential mode
0% UT for 0.5 cycles
0%UTfor 1 cydle

70 % UT for 25,/30 cycles
0% UT for 250/300 cycles

Compliance level

+ 8 kV contact
+2kV 4KV 8k,
+15kV air

N/A

N/A

N/A

Eleciromagnetic environment - Guidelines

Floors should be made of wood or concrete
or covered with ceramic tiles. If the floor is
covered with synthetic material, the relative
humidity must be at least 30 %. If
electrostatic discharge (ESD) would disrupt
the operation of the device, countermeasures
must be taken, such as wearing an earthing
wrist strap and taking suitable earthing
measures.

The quality of the supply voltage should be
representative of that in a typical commercial
or dlinical environment.

The quality of the supply voltage should be
representative of that in a typical commercial
or dinical environment. If the user requires
uninterrupted operation during power failures,
it is recommended to supply the

SPBDM1.5 A1 via a UPS or external battery.
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Guidelines and manvfacturer dedaration - Electromagnetic interference immunity

The SPBDM1.5 AT is intended for operation within the indicated electromagnetic environment. The customer or user of the
SPBDM1.5 A1 should ensure that it is used within such an environment.

Interference
immunity test

Magnetic field
at the supply
frequency
(50/60 Hz) in
accordance with
IEC 61000-4-8

Magnetic
near fields
EC 61000-4-39

IEC 60601 fest level

304/m

10V/m

80 MHz to 2.7 GHz

385 MHz-5785 MHz test
specifications for
interference immunity of
the housing connection
with respect to radio
frequency communication
devices (see Table 9 of
EC 60601-1-2:2014).

30 kHz, (W, 8 A/m

(This test applies only for
ME equipment and ME
systems that are intended
for use in the home
healthcare environment)
134.2 kHz, pulse
modulation

2.1 kHz 65A/m

134.2 kHz, 65A/m
13.56 MHz pulse
modulation 50 kHz
750/m

Compliance level

30A/m

10V/m

80 MHz to 2.7 GHz
385 MHz-5785 MHz
test specifications for
interference immunity
of the housing
connection with respect
to radio frequency
communication devices
(see Table 9 of

IEC 60601-1-2:2014).

30 kHz, 8 A/m

134.2 kHz, 65 A/m

13.56 MHz, 7.5 A/m

NOTE: UT is the mains voltage (AC) prior to application of the test level.

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. The propagation of electromagnetic waves is influenced by
absorptions and reflections caused by buildings, objects and people.

26

English

Eleciromagnefic environment - Guidelines

Magnetic fields at the supply frequency
should have values that are typical for a
location in a typical commercial or clinical
environment.
4= [7/EVP 800 Hz to 27 GHz where P
is the max. output power of the transmitter
in (W) as stated by the transmitter
manufacturer and (d) is the recommended
separation distance in metres (m).
The field strength of stationary RF
transmitters is below the compliance level ®
at all frequencies, as determined by an
on-sife survey °.
(((.))) Disturbances are possible in the
A 7 vicinity of devices that bear the
symbol shown here.

The SPBDM1.5 A1 does not contain any
magnetically sensifive components.



The ISM bands (industrial, scientific and medical) in the range from 150 kHz to 80 MHz are 6.765 MHz to 6.795 MHz;

13.553 MHz to 13.567 MHz; 26.957 MHz to 27,283 MHz; and 40.66 MHz to 40.70 MHz. The amateur radio bands in the

range from 0.15 MHz to 80 MHz are 1.8 MHz to 2.0 MHz, 3.5 MHz to 4.0 MHz, 5.3 MHz to 5.4 MHz, 7 MHz to 7.3 MHz,

10.1 MHz t0 10.15 MHz, 14 MHz to 14.2 MHz, 18.07 MHz to 18.17 MHz, 21.0 MHz to 21.4 MHz, 24.89 MHz to

24.99 MHz, 28.0 MHz to 29.7 MHz and 50.0 MHz to 54.0 MHz

o: Field strengths of stationary transmitters, such as base stations for wireless telephones (mobile phones / cordless
phones) and land-based mobile radio services, amateur radio, AM and FM radio transmitters and TV transmitters cannot
be precisely predicted on a theoretical basis. For evaluation of the electromagnetic environment under the influence of RF
transmitters, an electromagnetic survey of the site should be utilised. If the measured field strength in the environment
where the SPBDM1.5 A1 is used exceeds the corresponding RF compliance level indicated above, the SPBDM1.5 Al
should be closely observed with regard to its normal operation. If abnormal operating behaviour is observed, additional
measures may be required, such as reorienting or moving the SPBDM1.5 A1 to a different location.

b: In the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and
the SPBDM1.5 Al

The SPBDM1.5 AT is intended for operation in an electromagnetic environment in which the radiated RF disturbances are
monifored. The customer or the user of the SPBDM1.5 A1 can contribute to the avoidance of electromagnetic disturbances
by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the
SPBDM1.5 AT in accordance with the maximum output power of the communications equipment as recommended below.

Max. nominal Separation distance according to the frequency of the transmitter

output power of 150 kHz to 80 MHz | 150 kHz to 80 MHzin | 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz

the transmitter W | o,ide of the ISW and | the ISM and amateur | d - [3.5/BVP d=[7/6WP
amateur radio bands | radio bands

d=[35MVP d=[12/NVP

0.01 0.12 0.20 0.035 0.07
0.1 0.38 0.63 0.1 0.22
1 1.2 2 0.35 0.70
10 3.8 6.32 1.10 2.2
100 12 20 35 70

For transmitters for which the nominal output power is not indicated, the recommended separation distance d in metres
(m) can be roughly determined via the formula appropriate to the frequency of the transmitter, where P is the maximum
output power of the transmitter in watts (W) as specified by the transmitter manufacturer.

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.
NOTE 2: These guide values do not necessarily apply to all situations. Electromagnetic radiation is influenced by the
absorption and reflection of structures, objects and people.
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Notes on the EU Declaration of Conformity
This device complies with the essential requirements and the other relevant
c € provisions of the EU Medical Device Regulation MDR (EU) 2017 /745, the German
Medical Devices Implementation Act (MPDG) and Directive 2011/65/EU on the

restriction of the use of certain hazardous substances (RoHS). The complete EU Declaration of
Conformity is available from the importer.

15. Kompernass Handels GmbH warranty

Dear Customer,

This appliance has a 3-year warranty valid from the date of purchase. If this product has any faults,
you, the buyer, have certain statutory rights. Your statutory rights are not restricted in any way by
the warranty described below.

Warranty conditions

The warranty period starts on the date of purchase. Please keep your receipt in a safe place. This will
be required as proof of purchase. If any material or manufacturing fault occurs within three years

of the date of purchase of the product, we will either repair or replace the product for you or refund
the purchase price (at our discretion). This warranty service requires that you present the defective
appliance and the proof of purchase (receipt) within the three-year warranty period, along with a
brief written description of the fault and of when it occurred.

I the defect is covered by the warranty, your product will either be repaired or replaced by us. The
repair or replacement of a product does not signify the beginning of a new warranty period.

Warranty period and statutory claims for defects

The warranty period is not prolonged by repairs effected under the warranty. This also applies to
replaced and repaired components. Any damage and defects present at the time of purchase must be
reported immediately after unpacking. Repairs carried out after expiry of the warranty period shall
be subject to a fee.
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Scope of the warranty

This appliance has been manufactured in accordance with strict quality guidelines and inspected
meticulously prior to delivery.

The warranty covers material faults or production faults. The warranty does not extend to product
parts subject to normal wear and tear or to fragile parts which could be considered as consumable
parts such as switches or parts made of glass.

The warranty does not apply if the product has been damaged, improperly used or improperly
maintained. The directions in the operating instructions for the product regarding proper use of the
product are to be strictly followed. Uses and actions that are discouraged in the operating instructions
or which are warned against must be avoided.

This product is intended solely for private use and not for commercial purposes. The warranty shall be
deemed void in cases of misuse or improper handling, use of force and modifications / repairs which
have not been carried out by one of our authorised Service centres.

Warranty claim procedure

To ensure quick processing of your case, please observe the following instructions:

MW Please have the fill receipt and the item number (IAN) 522552_2601 available as proof of
purchase.

M You will find the item number on the type plate on the product, an engraving on the product,
on the front page of the operating instructions (below left) or on the sticker on the rear or
bottom of the product.

W [ functional or other defects occur, please contact the service department listed either by
telephone or by e-mail.

M You can return a defective product o us free of charge to the service address that will be
provided to you. Ensure that you enclose the proof of purchase (fill receipt) and information
about what the defect is and when it occurred.
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15.1. Service

Service Great Britain
Tel.: 0800 404 7657

E-Mail: kompernass@lidl.co.uk
(e Service Ireland

Tel.: 1800 101010

E-Mail: kompernass@lidl.ie
(M Service Malta

Tel.: 80062230

E-Mail: kompernass@lidl.com.mt

IAN 522552_2601

15.2. Importer

For EU market
KOMPERNASS HANDELS GMBH
BURGSTRASSE 21

44867 BOCHUM

GERMANY
www.kompernass.com

For GB market

Lidl Great Britain Ltd

Lidl House 14 Kingston Road
Surbiton

KT5 9NU
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1. BestimmungsgemiiBer Gebrauch

Dieses Geriit dient zur nicht invasiven Messung des systolischen und diastolischen Blutdruckwertes
sowie der Pulsfrequenz am Oberarm von Erwachsenen.

Das Gerit ist nicht geeignet fiir die Anwendung an Neugeborenen und Kleinkindern sowie fiir Personen
mit schweren Herzrhythmusstérungen.

Das Gerit ist fir die Selbstmessung geeignet. Es sind keine besonderen Fachkenntnisse gefordert, der
Patient kann das Gerit selbst bedienen.

Das Gerit eignet sich fiir jeden Armumfang wie auf der Manschette angegeben.

Dieses Gert ist ausschlieBlich fiir die Benutzung in privaten Haushalten bestimmt. Benutzen Sie das
Gerdt nicht gewerblich oder industriell.

1.1. Kontraindikationen

Wahrend der Schwangerschaft empfehlen wir, sich vor der Verwendung mit einem Arzt abzustimmen.
Priieklampsie-Patientinnen diirfen das Gerdt nicht nutzen.

Das Gert ist fiir Patienten mit implantierten elektrischen Gerditen wie Herzschrittmacher oder Defibril-
latoren nicht geeignet. Verwenden Sie das Geriit nicht, wenn Sie Metallimplantate haben.

2. Lieferumfang

Der Lieferumfang besteht aus folgenden Komponenten:
Oberarm-Blutdruckmessgerit

Druckmanschette mit Schlauch

Blutdruckpass

3 x Alkaline-Batterien Micro AAA (LRO3)
Aufbewahrungsbeutel

Bedienungsanleitung

3. Verwendete Warnhinweise und Symbole
In der vorliegenden Bedienungsanleitung, auf der Verpackung und dem Geriit werden folgende
Warnhinweise und Symbole verwendet (falls zutreffend):
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GEFAHR! Ein Warnhinweis mit diesem Symbol und dem Signalwort , GEFAHR”
kennzeichnet eine unmittelbar bevorstehende Gefahrdungssituation, die, wenn
sie nicht vermieden wird, den Tod oder eine schwere Verletzung zur Folge hat.

WARNUNG! Ein Warnhinweis mit diesem Symbol und dem Signalwort
WARNUNG" kennzeichnet eine mdgliche Gefiihrdungssituation, die, wenn sie nicht
vermieden wird, den Tod oder eine schwere Verletzung zur Folge haben kénnte.

VORSICHT! Ein Warnhinweis mit diesem Symbol und dem Signalwort
VORSICHT kennzeichnet eine mégliche Gefihrdungssituation, die, wenn sie nicht
vermieden wird, eine geringfiigige oder miiflige Verletzung zur Folge haben kénnfe.

ACHTUNG! Ein Warnhinweis mit diesem Symbol und dem Signalwort
,ACHTUNG” kennzeichnet eine mégliche Situation, die, wenn sie nicht ver-
mieden wird, einen Sachschaden zur Folge haben knnte.

Hinweis: Ein Hinweis kennzeichnet zusitzliche Informationen, die den
Umgang mit dem Gerit erleichter.

Anleitung lesen. Vor Benutzung alle Bedien- und Sicherheitshinweise beach-
ten. Bei Weitergabe des Produkts an Dritte alle Unterlagen mit aushdndigen.

Gleichstrom/-spannung

Schutzklasse II: Schutz durch doppelte oder verstirkte Isolierung zwischen
spannungsfihrenden und beriihrbaren Teilen.

Medizinisches Produkt

Bevollmichtigter EU-Repriisentant fir Hersteller von Medizinprodukten

Importeur
Typ BF: Geriit, Druckmanschette und Schlauch wurden so entwickelt, dass der
Patient gegen elektrischen Schlag geschiitzt ist.

Geschiltzt gegen feste Fremdkérper mit einem Durchmesser von 12,5 mm oder
mehr sowie gegen senkrechtes Tropfwasser.
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Herstellungsdatum

Unigue Device Identifier: Kennung zur eindeutigen Produktidentifikation
Serignnummer

Typennummer
Temperaturbereich

Feuchtigkeitshereich

Luftdruckbereich

Elektrogert nicht in den Hausmill entsorgen!

Fihren Sie die Verpackung einer umweltgerechten Entsorgung zu.

Beachten Sie die Kennzeichnung der Verpackungsmaterialien bei der Abfall
trennung: Diese sind gekennzeichnet mit Abkiirzungen (a) und Ziffern (b)
mit folgender Bedeutung: 1-7: Kunststoffe, 20-22: Papier und Pappe,
80-98: Verbundstoffe.

Dieses Produkr erfillt die Anforderungen der geltenden europiischen und
nationalen Richtlinien.

Herstelleradresse

Die Verpackung enthilt Bestandteile aus Papier und/oder Pappe.

Die Verpackung enthilt Bestandteile aus Plastik und/oder Metall.
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UK | Dieses Zeichen bestitigt, dass das Produkt den in GroBbritannien geltenden
CRA  Mnforderungen an die Produkisicherheit entspricht.

FR

= = BT
$” | D’EMBALLAGE lﬂ

iefairedemesdechets.fr
e votre appareil |

POSER A DES

@ = g5 Produkt, die Verpackung und die beigefiigten Unterlagen unterlie-
s m M gen in Frankreich der erweiterten Herstellerverantwortung (EPR) und

sind gemiiB den geltenden nationalen Sortier- und Entsorgungsvorga-
ben getrennt zu sammeln.

4. Sicherheitshinweise
/\ WARNUNG!

Dieses Geriit ist nicht dafiir bestimmt, durch Personen (einschlieBlich
Kinder) mit eingeschrénkten physischen, sensorischen oder geistigen
Fhigkeiten oder mangels Erfahrung und/oder mangels Wissen benutzt
zu werden, es sei denn, sie werden durch eine fir ihre Sicherheit zu-
stiindige Person beaufsichtigt oder erhielten von ihr Anweisungen, wie
das Geriit zu benutzen ist.

Kinder miissen beaufsichtigt werden, um sicherzustellen, dass sie nicht
mit dem Gerit spielen.

Bewahren Sie den Luftschlauch auBerhalb der Reichweite von Kindern
auf, um die Gefahr der Strangulation zu vermeiden.

Verwenden Sie das Gerit nicht, wenn Sie elekrische Implantate haben
(z. B. Herzschrittmacher).

Verwenden Sie das Gerdt nicht, wenn Sie Metallimplantate haben.

Deutsch 35



Verwenden Sie das Geriit nicht bei Neugeborenen, Kindemn und Haustieren.
Das Blutdruckmessgerit darf nicht im Zusammenhang mit einem
Hochfrequenz-Chirurgiegerit verwendet werden.

Verwenden Sie das Gerdt nur bei Personen mit einem Oberarmumfang
im angegebenen Bereich.

Legen Sie die Manschette nicht iber Wunden, da dies zu weiteren Ver-
letzungen fihren kann.

Vermeiden Sie das Anlegen und Aufpumpen der Manschette an einem
Arm, bei dem ein intravaskuldrer Zugang bzw. eine intravaskuldre Therapie
oder ein arteriovendser (A-V-) Nebenschluss (Shunt) vorliegt, da eine
zeitweise Unterbrechung des Blutflusses zu einer Verletzung fiihren kann.
Patientinnen mit Mastektomie (Brustamputation) oder Lymphknoten-
entfernung diirfen die Manschette nicht am Arm der operierten Kérper-
seite anlegen und aufpumpen.

Die von Ihnen selbst ermittelten Messwerte kinnen nur zur Selbstkon-
trolle dienen - sie ersetzen keine drztliche Untersuchung! Besprechen Sie
lhre Werte mit hrem Arzt. Begriinden Sie auf keinen Fall eigene medi-
zinische Entscheidungen (Medikamente und deren Dosierung) darauf!
Herz-Kreislaut-Erkrankungen kénnen zu Fehlmessungen bzw. zu einer
Beeintriichtigung der Messgenauigkeit fihren. Dies gilt auch bei sehr nied-
rigem Blutdruck, Diabetes, Durchblutungs- und Herzrhythmusstirungen
sowie bei Schiittelfrost oder Zittern.
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Beachten Sie, dass das Aufpumpen der Manschette die Funktion anderer
medizinischer Messgerite, die gleichzeitig am gleichen Arm zur Uberwa-
chung verwendet werden, zeitweise beeintriichtigen kann.

/\ VORSICHT!

Beachten Sie, dass es wiihrend des Druckaufbaus zu einer Funktions-
beeintrichtigung des betroffenen Arms kommen kann.

Uberpriifen Sie, z. B. durch Beobachtung der betreffenden Gliedmafe,
dass der Betrieb des Blutdruckmessgerites nicht zu einer lingeren Be-
eintrichtigung der Blutzirkulation fihrt.

Die Blutzirkulation darf durch die Blutdruckmessung nicht unnétig lange
unterbrochen werden. Bei Fehlfunktionen des Geriites schalten Sie das
Gerdit aus und entfernen Sie die Manschette vom Arm.

Vermeiden Sie mechanisches Einschniiren, Quetschen oder Abknicken des
Luftschlauchs wiihrend der Messung. Der dadurch entstehende, dauernde
Manschettendruck kann zu Durchblutungsstirungen und emsthafte Ver-
letzungen fishren.

Vermeiden Sie anhaltenden Druck in der Manschette und hiufig wieder-
holte Messungen. Der Blutfluss kann dadurch beeintrichtigt werden und
Verletzungen die Folge sein.

(D ACHTUNG!

Verwenden Sie nur Zubehdr, das im Lieferumfang enthalten ist oder vom
Hersteller empfohlen wird.
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Schiitzen Sie das Geriit vor Feuchtigkeit, Staub, hohen Temperaturen und
direkter Sonneneinstrahlung.

Wenn das Gerit bei einer Temperatur nahe den Grenzwerten fir die
Lager- und Transporttemperatur gelagert wurde und in eine Umgebung
mit 20 °C verbracht wird, warten Sie vor der Verwendung ca. 2 Stunden,
um das Gerdit aut Raumtemperatur zu bringen.

Vermeiden Sie Beschidigungen der Manschette und des Luftschlauchs.
Sie diirfen das Gerditegehdiuse nicht offnen, zerlegen oder reparieren. Die
vom Hersteller angegebene Druckkalibrierung wird sonst nicht eingehal-
ten. Auflerdem ist die Sicherheit nicht gegeben und die Garantie erlischt.
Lassen Sie das Gerdt nicht fallen und setzen Sie es keinen starken
Erschijtterungen aus.

Da das Geriit empfindliche elekronische Komponenten enthilt, ver-
meiden Sie den direkten Einsatz in einer starken elektromagnetischen
Umgebung (z. B. Mobiltelefon, Mikrowellenherd, etc.), da dies zu
ungenauen Ergebnissen fihren kann.

Extreme Temperatur-, Feuchtigkeits- und Hahenbedingungen kénnen die
Leistung des Messgerits beeintrichtigen. Das Oberarm-Blutdruckmess-
geriit erfiillt unter diesen Bedingungen mdglicherweise nicht die angege-
benen Leistungsspezifikationen.

Reparieren oder justieren Sie das Gerdt nicht selbst, da sonst die ein-
wandfreie Funktion nicht mehr gewhrleistet ist.
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4.1. Sicherheitshinweise zum Umgang mit Batterien

/\ WARNUNG! Eine falsche Handhabung von Batterien kann zu Feuer,
Explosionen, Auslaufen gefdhrlicher Stoffe oder anderen Gefahren-
situationen fishren!

] @ Lassen Sie niemals zu, dass Batterien in die Hiinde von Kindern

gelangen.

m Achten Sie darauf, dass niemand Batterien verschluckt.

m  Nehmen Sie sofort medizinische Hilfe in Anspruch, wenn Sie oder eine
andere Person eine Batterie verschluckt hat.

m Verwenden Sie ausschlieBlich den angegebenen Batterietyp.

m @ Laden Sie nicht-wiederaufladbare Batterien niemals wieder auf.

m Entfernen Sie wiederaufladbare Batterien aus dem Gerit, bevor diese
geladen werden.

u @ @ Werfen Sie Batterien niemals in Feuer oder Wasser.

m Setzen Sie Batterien keinen hohen Temperaturen und direkter Sonnen-
einstrahlung aus.

n @ @ Offnen oder verformen Sie niemals Batterien.

m @ Schliefen Sie die Anschlussklemmen nicht kurz.

m Entfernen Sie leere Batterien aus dem Geriit und entsorgen Sie sie sicher.

B ‘@ Verwenden Sie keine unterschiedlichen Batterietypen oder
neue und gebrauchte Batterien zusammen.
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@ Setzen Sie Batterien immer mit der richtigen Polaritdit in

das Gert ein.
Entnehmen Sie die Batterien, wenn Sie das Gerit ldngere Zeit nicht
verwenden.
Uberpriifen Sie regelmfig die Batterien. Auslaufende Batterien kannen
2u Verletzungen fiihren und Beschédigungen am Gerdit verursachen.
Verwenden Sie bei ausgelaufenen Batterien Schutzhandschuhe! Reinigen
Sie die Batterie- und Gerditekontakte sowie das Batteriefach mit einem
trockenen Tuch. Vermeiden Sie den Kontakt von Haut und Schleimhduten
insbesondere Threr Augen mit den Chemikalien. Spilen Sie bei Kontakt
die Chemikalien mit viel Wasser ab und nehmen sofort medizinische
Hilfe in Anspruch.

5. Geriitebeschreibung
(Abbildungen siehe Ausklappseite)
Abbildung A

1

NS wv AR 0N

Display
Start/Stopp-Taste (D)

Speichertaste [
Batteriefachdeckel (auf der Riickseite)

USB-C-Anschlusshuchse
Entliftungsffnung
Risiko-Indikator

40 Deutsch



Abbildung B

8
9
10
1

20

Uhrzeit und Datum

Systolischer Druck

Diastolischer Druck

Pulswert

Symbol Puls @

Symbol Herzthythmusstarung @)
Benutzerspeicher £ @

Anzeige Blutdruckbereich 4
Manschettensitzkontrolle @)
Bewegungsanzeige 4

Speicheranzeige: Durchschnittswert (A&vG), Morgens @, Abends
Symbol Batteriewechsel [}

Speichersymbol mit Speicherplatznummer 2

Abbildung C

21
22
23
24

Luftschlauch
Luftschlauchanschluss
Manschette
Aufbewahrungsbeutel

6. Inbetriebnahme
1) Entnehmen Sie alle Teile des Gerites und die Bedienungsanleitung aus der Verpackung.

2) Entfernen Sie siimtliches Verpackungsmaterial und eventuelle Folien und Aufkleber.

6.1. Batterien einlegen/wechseln
@ Hinweis

>

Setzen Sie immer nur 3 Alkaline-Batterien des Typs AM (LRO3) in das Batteriefach ein.

1) Nehmen Sie den Batteriefachdeckel (4) ab.
2) Falls eingesetzt, entfernen Sie die verbrauchten Batterien.
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3) Legen Sie 3 neue Batterien gemdf der im Batteriefach gezeigten Polaritit ein.
4) Setzen Sie den Batteriefachdeckel wieder ein, so dass er einrastet.

5) Wechseln Sie die Batterien, wenn im Display (1) das Symbol ,Batterie wechseln” (19) [
blinkt. Ansonsten kann das Gerit nicht funktionieren.

(D Hinweise

> Wenn die Batterien fast aufgebraucht sind, erscheint im Display die Aufschrift £ o und das
Gerdt schaltet sich ab. Wechseln Sie umgehend die Batterien oder verwenden Sie das Gerdit im
Netzhetrigh.

> Nach jedem Batteriewechsel miissen Sie das Datum und die Uhrzeit ermeut eingeben. Die
gespeicherten Messwerte bleiben erhalten.

6.2. Netzbetrieb
Lusiitzlich oder alternativ zum Batteriebetrieb kann das Gerdit auch mit Gleichstrom im Netzbetrieb
funkionieren. Dazu bendtigen Sie ein USB-Kabel (entweder Typ A-C oder Typ C-C, nicht im Liefer-
umfang enthalten), das Gber die USB-C-Anschlussbuchse (5) und einen Netzadapter (nicht im
Lieferumfang enthalten) ans Stromnetz angeschlossen wird. Verwenden Sie nur einen Netzadapter
der Schutzklasse Il mit einer Ausgangsspannung von 5 V=== und einem Ausgangsstrom von max.
1A, der fiir medizinische Geriite zugelassen ist.
1) Verbinden Sie das USB-Kabel an einem Ende mit der USB-C-Anschlussbuchse und am anderen
Ende mit den Netzadapter.
2) Stecken Sie den Netzadapter in eine Netzsteckdose.
3) Falls sich das Geriit nicht automatisch einschaltet, schalten Sie es mit der Start/Stopp-
Taste (2) (D) ein.
Die Verwendung eines Netzadapters ist auch bei eingesetzten Batterien maglich. In diesem Fall
erfolgt die Stromversorgung Gber das Netzteil und nicht ber die Batterien.

6.3. Einstellungen vornehmen

Bei der Erstinbetriebnahme und nach jedem Batteriewechsel miissen Sie das Datum und die Uhrzeit
einstellen. Stellen Sie das Gerdit vor der Nutzung korrekt ein, um alle Funktionen nutzen zu kinnen,
7. B. das Abrufen Threr gespeicherten Messwerte mit Datum und Uhrzeit.
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Nach dem Einlegen der Batterien leuchtet das Display (1) kurz auf und zeigt alle Symbole.

Die Reihenfolge der Einstellungen ist: Stundenformat > Datum > Uhrzeit. Mit der Speicher-
faste (3) 2 stellen Sie die gewtnschten Werte ein, mit der Start/Stopp-Taste (2) O)
kénnen Sie Ihre Eingaben bestitigen.

Hinweis

Bei jedem Driicken der Speichertaste @ erhaht sich der Wert um 1 Zihler. Wenn Sie die
Speichertaste (2 gedrickt halten, werden die Werte im Schnelldurchlauf angezeigt.
Standardmafig ist dos Johr 2025 eingestellt. Durch Driicken der Speichertaste 2 erhaht
sich der Wert bis maximal 20339. Danach beginnt es wieder bei 2025.

Wenn Sie das 12-Stundenformat gewdhlt haben, ist die Datumsanzeige Monat/Tag, bei dem
24-Stundenformat ist es Tag/Monat.

Wenn Sie das 12-Stundenformat gewdhlt haben, erscheint neben der Uhrzeit entweder AM oder
PM, um den Vor- oder Nachmittagsbereich anzuzeigen.

Nach 30 Sekunden Inaktivitt schaltet sich das Display automatisch aus, um Energie zu sparen.
Driicken Sie die Start/StoppTaste (1), um das Gerdt wieder einzuschalren.

Das Geriit ist nun betrighshereit.

7. Blutdruck messen

Vermeiden Sie es, vor der Messung zu essen, zu rauchen oder Sport zu treiben, da dies die
Messung beeintriichtigen kann. Versuchen Sie, sich in einer rhigen Umgebung zu entspannen
und ruhen Sie sich vor der Messung ca. 10 Minuten aus.

Wenn Sie schwere Kleidung tragen, legen Sie diese am Oberarm ab.

Wahlen Sie den Arm, an dem Sie den Blutdruck messen méchten (normalerweise den linken
Arm) und messen Sie den Blutdruck am gleichen Arm und in der gleichen Zone.

Fihren Sie die Blutdruckmessungen regelmifig jeden Tag zur gleichen Zeit durch, da sich der
Blutdruck im Laufe der Zeit verdindert.

Vergleichende Blutdruckmessungen sollten unter den gleichen Bedingungen durchgefihrt
werden.

Wenn die Manschette (23) sich iber Herzhthe befindet, erhalten Sie zu niedrige Messwerte.
Befindet sie sich unter Herzhdhe, erhalten Sie zu hohe Blutdruckwerte.
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B Eine lose Manschette fishrt zu einer falschen Blutdruckmessung.

B Der Am driickt bei wiederholter Messung die BlutgefiBe zusammen. Dies fishrt ebenfalls zu
einem verfiilschten Blutdruckwert. Achten Sie deshalb bei wiederholten Messungen darauf,
dass Sie sich 3-5 Minuten ausruhen oder den Arm 3 Minuten hochlegen, um die Stavung zu
verringem.

7.1. Manschette anlegen

(1) ACHTUNG!
> Verwenden Sie nur die Original-Manschette, die den klinischen Testanforderungen entspricht.
1) Stellen Sie sicher, dass der Luftschlauchanschluss (22) vollstiindig in die Entliftungsdffnung (6)
des Blutdruckmessgeriits eingefihrt ist.
2) Tiehen Sie dicke Kleidungsstiicke aus, tragen Sie keine Accessoires, entbldBen Sie den Oberarm
oder tragen Sie ein dinnes Hemd fiir die Messung.
3) Streifen Sie die zu einem Ring gedffnete Manschette dber den Oberarm, ziehen Sie das in den
Metallbigel gefiihrte Ende an und schlieBen Sie den Klettverschluss.
4) Wickeln Sie die Manschette nicht zu eng, so dass noch zwei Finger darunter passen. Der untere
Rand der Manschette sollte 2-3 cm von der Armbeuge entfernt sein (siehe Abb. D).

(@ Hinweis
> Nach dem Anlegen der Manschette muss die Markierung > auf der ManschettenauBienseite in-
nerhalb des OK-Bereichs auf der Manschette liegen. Anderenfalls ist die Manschette nicht fir Sie
geeignet. Die Manschette ist fir einen Oberarmumfang zwischen 22 und 42 cm vorgesehen.
5) Nachdem Sie die Manschette um den Oberarm gewickelt haben, platzieren Sie den Luft-
schlauch (21) auf der Innenseite des Arms in einer Linie mit dem Mittelfinger (siehe Abb. D).
Achten Sie darauf, dass der Arm nicht auf den Luftschlauch driickt.

7.2. Korrekte Korperhaltung einnehmen

W Sitzen Sie wihrend der Messung auf einem Stuhl, stellen Sie die FiiBie flach auf den Boden und
legen Sie den Arm entspannt und leicht angewinkelt auf den Tisch (siehe Abb. E).

W Achten Sie darauf, dass die Manschette (23) sich in Herzhghe befindet (siehe Abb. F).

W Verhalten Sie sich wiihrend der Messung ruhig und sprechen Sie nicht, um das Messergebnis
nicht zu verfilschen.
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7.3. Benutzer auswihlen und Messvorgang starten

Das Gerdit hat zwei Benutzerspeicher fiir je 120 Messergebnisse. So kinnen zwei Personen ihre
Messergebnisse getrennt voneinander speichern. Wenn das Gerdit von mehreren Personen genutzt
wird, muss vor jeder Messung der entsprechende Benutzer eingestellt werden.

1) Driicken Sie die Start/Stopp-Taste (2) (D), um das Geriit einzuschalten. Das Display (1)
leuchtet kurz auf und zeigt alle Symbole.

2) Kurz darauf erscheint der Benutzerspeicher (14). Der zuletzt eingestellte Benutzer £ oder £
blinkt. Wenn noch keine Einstellung erfolgte, oder wenn der Speicher geldscht wurde, wird
Benutzer € angezeigt.

3) Driicken Sie die Speichertaste (3) (2%, um den Benutzer zu wechseln.

4) Driicken Sie anschlieBiend die Start/Stopp-Taste @ um den Benutzer zu bestiitigen und den
Messvorgang zu starten.

B Die Manschette (23) pumpt sich langsam auf. Der steigende Manschettendruck wird ange-
zeigt. Sobald ein Puls erkannt wird, blinkt das Symbol Puls (12) Q.
(© Hinweis
> Sie konnen die Messung jederzeit durch Driicken der Start/Stopp-Taste (1) abbrechen, wo-
durch die Manschette automatisch entliiftet wird.

B Dos Symbol @)} der Manschettensitzkontrolle (16) erscheint im Display, wenn die Man-
schette fiir die Messung korrekt angebracht ist. Sollte die Manschette zu locker angebracht
sein, wird £~ &3 zusammen mit dem Symbol ()} angezeigt und die Messung wird abge-
brochen. Schalten Sie das Gerit aus, korrigieren Sie den Manschettensitz und wiederholen Sie
die Messung.

W Wenn Sie sich wahrend der Messung bewegen oder sprechen, kann die Messung nicht korrekt
durchgefihrt werden. Im Display erscheint £~ 3 mit dem Symbol ¢ der Bewegungsan-
zeige (17), und die Messung wird abgebrochen. Schalten Sie das Geriit aus und wiederholen
Sie die Messung.
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W Wenn die Messung erfolgreich durchgefishrt wurde, erschlafft die Manschette augenblicklich.
Die ermittelten Werte erscheinen im Display, wie z. B. in Abb. 1 dargestellt:

2 8
& 030 832, /29
i N

g REE

15— e
u——a @ RS

Abb. 1

W Zusammen mit den Blutdruckwerten (9)+(10) und dem Pulswert (11) werden Uhrzeit
und Datum (8), Speicherplatznummer (20), Benutzerspeicher (14) und der Blutdruck-
bereich (15) angezeigt.

M Die Werte werden 30 Sekunden lang angezeigt und fir den gewihlten Benutzer gespeichert,
danach schaltet sich das Gerdt automatisch aus. Sie kénnen das Gerit auch durch Driicken der
Start/Stopp-Taste () manuell abschalten.

5) Nehmen Sie die Manschette anschlieBend ab.

8. Blutdruck beurteilen

B Die Selbstmessung ist eine Selbstkontrolle, aber keine Diagnose oder Behandlung. Wenn Sie
anormale Blutdruckwerte haben, suchen Sie sofort Ihren Arzt auf und befolgen Sie dessen
Anweisungen zur Einnahme von Medikamenten.

B Die von diesem Geriit angezeigte Pulsfrequenz ist nicht geeignet, um als Frequenzregler zur
Kontrolle der Herzfrequenz verwendet zu werden.

MW Wenn der Benutzer eine emsthafte Vorgeschichte von Herzthythmusstarungen hat, sollte der zu
diesem Zeitpunkt gemessene Blutdruck von einem Arzt bestiitigt werden.
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8.1. Allgemeine Informationen iiber den Blutdruck

Was ist Blutdruck?
Der Blutdruck ist die Kraft, die das Blut auf die Wiinde der Schlagadern ausiibt. Er wird in Millimeter
Quecksilbersiiule (mmHg) angegeben. Beim Blutdruck unterscheidet man zwei Werte:
— Der hohe gibt den systolischen Druck in den Gefiifien an, wenn sich das Herz zusammenzieht und das
Blut in die Gefile pumpt.
— Der niedrige gibt den diastolischen Druck an, wenn der Herzmuskel wieder erschlafft und das Herz sich
wieder mit Blut filly.
Blutdruckschwankungen sind normal. Selbst bei wiederholten Messungen kinnen erhebliche Unter-
schiede zwischen den Messwerten auftreten. Einmalige oder unregelmfige Messungen lussen daher
keine zuverldssige Aussage Gber den fatsiichlichen Blutdruck zv. Eine zuverlissige Beurteilung ist nur
méglich, wenn der Blutdruck regelmifig und unter vergleichbaren Bedingungen gemessen wird.

Warum ist der zu Hause gemessene Blutdruck niedriger als der vom Arzt
gemessene Blutdruck?

Menschen neigen dazu, gestresst oder nervis zu sein, wenn der Blutdruck in einer medizinischen
Umgebung gemessen wird, so dass dort der gemessene Wert hiiufig héher ist. Da die Stimmung bei der
Messung zu Hause entspannter ist, ist der Wert hier manchmal 20 bis 30 mmHg niedriger.

Auch wenn die Messstelle haher liegt als das Herz, z. B. weil die Manschette (23) falsch positioniert st
oder weil der Tisch, auf dem das Gerit liegt, zu hoch ist, ist der gemessene Blutdruckwert zu niedrig.
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8.2. Richtwerte der WHO
Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) hat folgende allgemeine Richtwerte - ohne Beriicksichti-
gung von Geschlecht und Alter - fiir die Beurteilung des Blutdrucks festgelegt:

Farbe des Risiko-| Systole | Diastole

Bewertung Indikators | (mmHg) = (mmHg) MaBnahme
Hypertonie Grad 3
(schwerer Bluthochdruck) o =180 =110 5 bA

Hypertonie Grad 2

(mitterer Blothochdruck) orange 160-179 | 100-109 Arzt aufsuchen

Hypertonie Grad 1

(leichter Bluthochdruck) geb MO-159 | 90-99 )
Hochnormal grin 130-139 | 85-89 Regelmfige Kontroll
beim Arzt
Normal griin 120-129 | 80-84 @\,
Optimal gron <120 <80 Selbstkontrolle
A
Blutdruck zu niedrig? orange <90 <60 A °

Arzt aufsuchen
"Quelle: WHO, 1999; 2Quelle: National Health Service, 2023
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(@ Hinweis
> Beachten Sie, dass es sich hierbei um Standardwerte handelt, die lediglich als allgemeine Richt-

linie dienen. Der individuelle Blutdruck kann bei verschiedenen Personen je nach Geschlecht,
Alter, Lebensstil und eventuellen Vorerkrankungen abweichen.
Daher ist es wichtig, dass Sie Ihren Blutdruck regelmfig messen und lhrem Arzt mitteilen.
So kann der Arzt Ihre individuellen Normalwerte sowie die Hohe des als gefihrlich geltenden
Blutdrucks einstufen.

Auch ein zu niedriger Blutdruck kann gesundheitsgefihrdend sein und Schwindel oder Ohnmachtsan-

fiille ausldsen. Suchen Sie drztliche Hilfe, wenn Sie plétzlich unter zu niedrigem Blutdruck leiden.

8.3. Risiko-Indikator

Nach der Messung erscheint am linken Displayrand die Anzeige des Blutdruckbereichs (15) 4,
entsprechend der Hihe des Blutdruckwertes. Mit Hilfe des zugehérigen Risiko-Indikators (7) sehen
Sie, in welchem Bereich sich Ihr Blutdruck gemdB WHO-Definition befindet (siche Tabelle).

@ Hinweis
> Wenn sich der systolische und der diastolische Wert in zwei verschiedenen Bereichen der Bewer-

tungsskala befinden (z. B. systolisch ,hochnormal” und diastolisch , normal”) wird immer der
héhere Bereich (in diesem Beispiel ,hochnormal”) angezeigt.

8.4. Herzrhythmusstorungen

Das Geriit kann wiihrend der Messung eventuell auftretende Unregelmifiigkeiten des Herzschlags
(Arthythmie) identifizieren. In diesem Fall wird am Ende der Messung das Symbol Herzthythmusstérung
(13) @) angezeigt (das Symbol wird auch angezeigt, wenn die Messung aus dem Speicher abgeru-
fen wird).

Arhythmien treten auf, wenn die elektrischen Signale an das Herz, welche die Herzschlige koor-
dinieren, nicht richtig funktionieren. Dann schligt das Herz zu schnell, zu langsam, zu frih oder
unregelmifig.

Herzthythmusstdrungen kénnen ein Hinweis auf Herzerkrankungen sein, kinnen aber auch von
Faktoren wie Alter, Veranlagung, ibermifigem Konsum von Genussmitteln wie Alkohol, Tabak oder
Kaffee, sowie von Stress oder Schlafmangel bedingt sein. Nur medizinische Untersuchungen kannen
krankhafte Ursachen einer Arthythmie kldren.
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B Wenn nach der Messung das Symbol Q@) erscheint, wiederholen Sie die Messung nach einer
Minute. Achten Sie darauf, wiihrend der Messung sich nicht zu bewegen oder zu sprechen.

B Sollte das Symbol @) hiiufiger angezeigt werden, konsultieren Sie Ihren Arzt. Vermeiden
Sie Selbstdiagnose oder -behandlung aufgrund von Messergebnissen und befolgen Sie den
Anweisungen lhres Arztes.

9. Gespeicherte Messwerte ablesen/loschen

Die Messergebnisse werden mit Datum und Uhrzeit im jeweils gewihlten Benutzerspeicher (14) ab-
gespeichert. Bei mehr als 120 Messungen eines Benutzers werden die dltesten Messungen geldscht.
W Driicken Sie bei ausgeschaltetem Geriit die Speichertaste (3) @

W Eswird der zulefzt eingestellte Benutzer (/@) angezeigt.

W Um den Benutzer zu wechseln, driicken Sie emeut die Speichertaste @

W Bestifigen Sie die Benutzerwahl mit der Start/StoppTaste (2) (.
Durchschnittswerte

| Im Display (1) wird die Speicheranzeige (18) eingeblendet und die Durchschnittswerte
aus allen gespeicherten Messungen des Benutzers werden angezeigt.

W Worden fir den ausgewdihlten Benutzer noch keine Messwerte gespeichert, wird ,- - “ ange-
zeigt.
W Bei jedem weiteren Driicken der Speicherfaste 2 wird nacheinander Folgendes angezeigt:
- & die Durchschnittswerte der letzten 7 Morgenmessungen
(Morgens: 5:00-9:00 Uhr);
- ¢ die Durchschnittswerte der letzten 7 Abendmessungen
(Abends: 18:00-20:00 Uhr).

Einzelmessungen

W Wenn Sie die Speichertaste [3 noch einmal driicken, erlischt das Symbol und die
letzte Einzelmessung wird angezeigt. Bei jedem Driicken der Speichertaste (2 konnen Sie
die weiteren Einzelmessungen einsehen, bis zur dltesten. Die entsprechende Speicherplatz-
nummer (20) wird jeweils angezeigt. Sie kiinnen die Speichertaste [ gedrickt halten, um
den Schnelldurchlouf zu aktivieren.

B Um dos Speichermeni zu verlassen, driicken Sie die Start/Stopp-Taste (7).
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Speicher loschen

Um alle gespeicherten Werte eines Benutzers zu lischen, wahlen Sie im Speichermenii den jeweili-

gen Benutzer £ oder £,

W Halten Sie die Speicherfaste 2 und die Start/StoppTaste Q@ fiir ca. 3 Sekunden gleich-
zeitig gedriickt.

B Bei der Speicherplatznummer, bei Systole, Diastole und Puls wird jeweils ,- - “ angezeigt.
Die Werte des anderen Benutzers bleiben erhalten.

B Wiederholen Sie den Vorgang fiir den anderen Benutzer, um alle Werte zu ldschen.

Werte in den Blutdruckpass eintragen

Tragen Sie jeden Einzelwert in hren Blutdruckpass ein.

MW Rufen Sie nach jeweils 30 eingetragenen Blutdruckmessungen Ihren Mittelwert ab.
M Tragen Sie den Mittelwert in das speziell dafiir vorgesehene Feld in Ihrem Blutdruckpass ein.

10. Fehler beheben

Fehlermeldungen im Display
Das Display (1) zeigt eine Fehlerwarnung an, wenn einer der folgenden Fiille einfritt:

Fehlercode

Er03 ON

EF0H &

Ursache

Puls konnte nicht korrekt
ermittelt werden

Der ermittelte Blutdruck liegt
auBlerhalb des Messhereiches

Aufpumpen nicht maglich

Messung konnte nicht durch-
gefihrt werden

Losung

Wiederholen Sie die Messung nach 1 Minute.
Vermeiden Sie Bewegungen und das Sprechen
wihrend der Messung.

Wiederholen Sie die Messung. Achten Sie auf ei-
nen korrekten Sitz der Manschette (23) und des
Luftschlauchs (21). Vermeiden Sie Bewegungen
und das Sprechen wiihrend der Messung.

Wiederholen Sie die Messung nach 1 Minute.
Vermeiden Sie Bewegungen und das Sprechen
wiihrend der Messung.
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Fehlercode | Ursache Losung

Fiihren Sie eine erneute Messung durch, um zu
prifen, ob die Manschette richtig aufgepumpt

ErO5 ﬁ:f%[gpnii:;k hher werden kann. Achten Sie darauf, dass weder lhr
g Arm noch schwere Gegenstiinde auf dem Luft-
schlauch liegen und dass er nicht geknickt wird.
ErOB Systemfehler Kontaktieren Sie den Service.
Batteriespannung niedriger
Lo als die erforderliche Betriebs- | Wechseln Sie die Batterien.

spannung

Kleine Storungen selbst beheben
Treten wihrend des Betriebes Storungen (oder anormale Zustiinde) auf, so kinnen diese anhand der
in der folgenden Tabelle aufgefihrten Punkte Gberprift und beseitigt werden:

Storung Magliche Losung

Nach dem Finsetzen der Batterien und dem | Uberpriifen Sie, ob das Gerdit mit Strom versorgt
Einschalten bleibt das Display (1) dunkel. | wird.

Die Luftpumpe beginnt zu arbeiten, aber Priifen Sie, ob der Luftschlauchanschluss (22)

der Druck in der Manschette (23) steigt undicht st oder ob der Luftschlauch (21) voll
nicht an. stindig in der Entliftungsdffnung (6) steckt.
Legen Sie die Manschette (23) richtig an. Wenn
der Oberarm durch Armel oder andere Kleidungs-
stiicke bedeckt ist, entfernen Sie diese. Messen Sie
erneut den Blutdruck.

Die gemessenen Blutdruckwerte sind sehr
unregelmdfig oder der Blutdruck ist unge-
wahnlich hoch oder niedrig.

Der selbst gemessene Wert weicht von dem | Notieren Sie die tiiglichen Messwerte und konsul-
vom Arzt gemessenen Wert ab. tieren Sie Ihren Arzt.

Nachdem das Geriit unter Druck gesetzt wur- | Der Luftschlauchanschluss (22) hat sich aus der
de, baut sich der Luftdruck in der Manschette | Entliftungsdffnung (6) geldst. Setzen Sie den
nur langsam oder gar nicht auf. Luftschlauchanschluss wieder ein.
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Wenn Sie die Stérung trotz dieser MaBnahmen nicht beheben kinnen, wenden Sie sich an den Service.

11. Reinigen
/\ GEFAHR!
> Tauchen Sie das Geriit niemals in Wasser oder andere Fliissigkeiten!

(D ACHTUNG!
> Benutzen Sie keine scheuernden oder dtzenden Reinigungsmittel oder Losungsmittel. Diese

kénnen die Oberfliiche angreifen und das Geriit irreparabel beschiidigen.

Reinigen Sie das Gert, die Manschette (23) und den Luftschlauch (21) mit einem leicht
angefeuchteten Tuch. Zur Desinfektion der Manschette empfehlen wir die Reinigung mit einem
weichen Tuch, das mit 75-prozentigem, medizinischem Alkohol getriinkt ist. Lassen Sie das
Gerit vor der emeuten Benutzung oder vor dem Verstauen vollstiindig trocknen. Wir empfehlen
die Reinigung mindestens einmal im Monat.

Wischen Sie den Aufbewahrungsheutel (24) gegebenentalls mit einem feuchten Tuch ab.

12. Aufbewahren

Entfernen Sie den Luftschlauch (21) vom Gerit. Biegen Sie den Luftschlauch vorsichtig, ohne
ihn zu knicken, und fishren Sie ihn in die Manschette (23) ein.

Wenn Sie das Gerdit lingere Zeit nicht benutzen, entfernen Sie die Batterien.

Bewahren Sie das Gerdit im Aufbewahrungsbeutel (24) an einem staubfreien und trockenen
Ort auf. Beachten Sie die Lagerungs- und Transportbedingungen (siche 14. Technische
Daten).
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13. Entsorgung

13.1. Geriit entsorgen
Das Symbol der durchgestrichenen Milltonne bedeutet, dass dieses Gerdit am Ende der
Nutzungszeit nicht iber den Houshaltsmill entsorgt werden darf. Das Geriit ist bei
eingerichteten Sammelstellen, Wertstoffhifen oder Entsorgungshetrieben abzugeben.

Fiir den deutschen Markt gilt:

Tudem sind Vertreiber von Elekiro- und Elekironikgeriiten sowie Vertreiber von Lebensmitteln zur
Riicknahme verpflichtet. LIDL bietet hnen Riickgabemdglichkeiten direkt in den Filialen und Markren
an. Riickgabe und Entsorgung sind fir Sie kostenfrei. Beim Kauf eines Neugeriites haben Sie das
Recht, ein entsprechendes Altgeriit unentgelilich zuriickzugeben. Zusiitzlich haben Sie die Maglich-
keit, unabhiingig vom Kauf eines Neugerites, unentgeltlich (bis zu drei) Altgerite abzugeben, die in
keiner Abmessung grofer als 25 cm sind.

Bitte lischen Sie vor der Riickgabe alle personenbezogenen Daten.

Bitte entnehmen Sie vor der Riickgabe Batterien oder Akkumulatoren, die nicht vom Altgerdit um-
schlossen sind, sowie Lampen, die zerstrungsfrei entnommen werden kinnen und fihren diese einer
separaten Sammlung zu.

13.2. Verpackung entsorgen
Die Verpackung besteht aus Materialien, die Sie iber die drtlichen Recyclingstellen entsorgen knnen.
Entsorgen Sie die Verpackung umweltgerecht.

13.3. Batterien entsorgen
Batterien,/Akkus sind als Sondermiill zu behandeln und missen daher durch entspre-
chende Stellen (Handler, Fachhdndler, dtfentliche kommunale Stellen, gewerbliche
Entsorgungsunternehmen) umweltgerecht entsorgt werden. Batterien/Akkus kinnen
giftige Schwermetalle enthalten.

Gekennzeichnet werden die enthaltenen Schwermetalle mit Buchstaben unter dem Symbol:

(d = Cadmium, Hg = Quecksilber, Ph = Blei.

Werfen Sie Batterien,/Akkus daher nicht in den Hausmilll, sondern fihren Sie diese einer separaten

Sammlung zu. Geben Sie Batterien/Akkus nur im entladenen Zustand zuriick.
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14. Technische Daten

Geriitename, Modell

Messmethode
Messhereich
Nennmanschettendruck
Messdruck

Puls

Max. Messabweichung
des Manschettendrucks
Max. Messabweichung
der Pulsanzeige

Max. Standardabweichung
gem. klinischer Prifung
Speicher

Betriebshedingungen

Transport-/
Lagerbedingungen

Stromversorgung

Batterielebensdauer

Abmessungen (L x B x H)
Gewicht

Klassifikation

SPBDM 1.5 A1, FDBP-A16
Oszillometrisch, nicht invasive Blutdruckmessung am Oberarm

0-295 mmHg

systolisch:  60-250 mmHg
diastolisch: 30-195 mmHg
40-199 Schlige/Min.

+ 3 mmHg

+5%

systolisch: 8 mmHg

diastolisch: 8 mmHg

2 Benutzer, je 120 Messungen

+5 °( bis +40 °C Umgebungstemperatur

15 %-90 % relative Luftfeuchte (nicht kondensierend)

700-1060 hPA Luftdruck

-25 °C bis +55 °C Umgebungstemperatur

<93 % relative Luftfeuchte (nicht kondensierend)

700-1060 hPA Luftdruck

3x 1,5 V=== MA Batterien (LR03)

Netzbetrieb mit USB-Kabel und Netzadapter (icht im Lieferumfang):
50V===max. 1,0A

ca. 150 Messzyklen, je nach Hihe des Blutdrucks bzw. des Aufpump-
drucks

125 x 95 x 55 mm

c. 210 g (Hauptgerdt ohne Batterien)

Interne Versorgung, IP21, kein AP oder APG, Daverbetrieb,
Anwendungsteil Typ BF
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Hinweise zur elektromagnetischen Vertriiglichkeit
B Dos Gert ist fiir den Betrieb in allen Umgebungen gesignet, die in dieser Bedienungsanleitung
angegeben sind, einschlieBlich der hiuslichen Umgebung.

/\ WARNUNG!

M Dieses Gerdt entspricht den Normen IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-11, IEC 80601-2-30 und

unterliegt besonderen Vorsichtsmafinahmen hinsichtlich der elekiromagnetischen Vertriiglich-
keit. Bitte beachten Sie dabei, dass tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen
(einschlieBlich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen) die Leistung dieses
Gertes beeinflussen kinnen. Das Gerdt kann in der Gegenwart von elekiromagnetischen
StorgroBen unter Umstiinden nur in eingeschriinktem Mafe nutzbar sein. Infolgedessen konnen
2.B. Fehlermeldungen oder ein Ausfall des Displays/Geriites aufireten.
Vermeiden Sie bei der Verwendung starke elekiromagnetische Stérungen, wie z. B. in der Nihe
von Mobiltelefonen, Mikrowellengeriten u. A. Halten Sie alle Teile des Oberarm-Blutdruckmess-
gerdites SPBDM 1.5 A1, inklusive allen im Lieferumfang enthaltenen Kabeln, mindestens 30 cm
fern von solchen Geriiten.

M Die Verwendung dieses Oberarm-Blutdruckmessgerdites unmittelbar neben oder mit anderen Ge-
riiten in gestapelter Form sollte vermieden werden, da dies zu einer fehlerhaften Betriebsweise
fihren kann. Wenn eine solche Verwendung notwendig ist, sollten das Gerdit und die anderen
Gerite beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie ordnungsgemif funkfionieren.

W Die Verwendung von Zubehdr, Wandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller festgelegt oder
bereitgestellt wurden, kann zu erhhten elektromagnetischen Emissionen oder einer verringer-
ten elektromagnetischen Strfestigkeit des Geriits fihren und eine fehlerhafte Betriehsweise
2ur Folge haben.

M Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der Leistungsmerkmale fishren.

M Dieses Oberarm-Blutdruckmessgerit kann nicht in einer MRT-Umgebung verwendet werden.

Meldung unerwiinschter Ereignisse fir Anwender/Patienten in EU-Lindern
Wenn Anwender/Patienten der Meinung sind, dass bei lhnen ein schwerwiegender Zwischenfall im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, werden die Anwender,/Patienten aufgefordert, den
Iwischenfall dem Hersteller und/oder seinem Bevollmichtigten sowie der zustiindigen Behdrde des
Mitgliedstaates, in dem der Anwender/Patient sich befindet, zu melden.
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EMV-Leitlinien und Herstellererklirung

Leitlinien und Herstellererklirung - Elekiromagnetische Ausstrahlungen

Das SPBDM1.5 Al ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elekiromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder
der Anwender des SPBDM1.5 A1 sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Ausstrahlungs-Test Uibereinstimmung | Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
HF-Strahlungen nach CISPR 11| Gruppe 1 Das SPBOM1.5 A1 verwendet HF-Energie ausschlieflich zu seiner

internen Funktion. Die HF-Ausstrahlungen sind daher sehr gering
und es ist unwahrscheinlich, dass benachbarte elekironische

HF-Strahlungen nach CISPR 11 | Klasse B Gerdite gestdrt werden.

Oberschwingungen nach N/A Das SPBDM1.5 A1 ist fiir den Gebrauch in allen Gebduden ein-
IEC 61000-3-2 schlieflich Wohnbereichen und solchen bestimmt, die unmitel-
Spannungsschwankungen,/ N/A bar an ein dffentliches Versorgungsnetz angeschlossen sind, das
Flicker nach IEC 61000-3-3 auch Gebiude versorgt, die fir Wohnzwecke genutzt werden.

Leitlinien und Herstellererkliirung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das SPBDM1.5 A1 ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elekiromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder
der Anwender des SPBDM1.5 AT sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeitstest | IEC 60601 Priifpegel Ubereinstimmungspegel | Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
Elektrostatische + 8 kV Kontakt + 8 kV Kontakt FuBbdden sollten aus Holz oder Beton be-
Entlodung (ESD) | £2kV, 4 kY, 2KV £ 4k, stehen oder mit Keramikfliesen versehen
nach IEC 61000-4-2 | £ 8 kV, £ 15 kV Luft + 8KV £ 15KV Luft | sein. Wenn der FuBboden mit synthetischem

Schnelle transiente

elektrische Stér- | = 2 kV fir Netzleitungen | N/A
gréfen / Bursts

nach IEC 61000-4-4

StoBspannungen

nach IEC 61000-4-5

Spannungsein- + 1 kV Gegentakimodus N/A
briiche, Kurzzeit- + 7 kV Gleichtaktmodus
unterbrechungen | 0% UT fiir 0,5 Zyklen N/A
und Spannungs- 0% UT fiir 1 Iyklus

schwankungen in | 70 % UT fir 25,/30 Zyklen
Netzleitungen nach | 0 % UT fir 250,/300 Zyklen

IEC 61000-4-11

Material versehen ist, muss die relative
Luftfeuchte mindestens 30 % betragen. Falls
elektrostatische Entladung (ESD) den Betrieb
des Gerits beeintriichtigt, sind Gegenmaf-
nahmen wie das Tragen eines Erdungsarm-
bands sowie geeignete Erdungsmafinahmen
in Befracht zu zihen.

Die Qualitit der Versorgungsspannung

sollte der einer typischen gewerblichen oder
Klinischen Umgebung entsprechen.

Die Qualitit der Versorgungsspannung sollfe
der einer typischen gewerblichen oder
Klinischen Umgebung entsprechen. Falls der
Benutzer einen ununterbrochenen Betrieh
wihrend Netzausfdllen bendtigt wird emp-
fohlen, das SPBDM1.5 A1 mit einer USV
oder externen Batterie zu versorgen.
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Leitlinien und Herstellererklirung - Elekiromagnetische Storfestigkeit

Das SPBDM1.5 Al ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elekiromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder
der Anwender des SPBDM1.5 A1 sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeifstest

Magnetfeld bei der
Versorgungsfre-

quenz (50/60 Hz)
nach EC 61000-4-8

Magnetische
Nahfelder
IEC 61000-4-39

IEC 60601 Priifpegel
30A/m

10V/m

80 MHz bis 2,7 GHz

385 MHz-5785 MHz Priif-
spezifikationen fir die
Storfestigkeit des Gehduse-
anschlusses gegeniiber

HF-Funkkommunikationsge-

riiten (siche Tabelle 9 der
IEC 60601-1-2:2014).

30 kHz, (W8 A/m (Diese
Prifung gilt nur fir ME-
Gerdite und ME-Systeme,
die fiir den Einsatz in der
hiuslichen Gesundheitsum-
gebung vorgesehen sind)
134,2 kHz,Pulsmodulation
2,1 kHz 65 A/m

134,2 kHz,65 A/m

13,56 MHz Pulsmodulation
50kHz 7,5A/m

{bereinstimmungspegel
30A/m

10V/m

80 MHz bis 2,7 GHz
385 MHz-5785 MHz
Priifspezifikationen fiir
die Storfestigkeit des
Gehiiuseanschlusses
gegeniber HF-Funk-
kommunikationsgeriten
(siehe Tabelle 9 der
IEC 60601-1-2:2014).

30kHz, 8 A/m

134,2 kiz,65 A/m

13,56 MHz, 7,5 A/m

ANMERKUNG: UT ist die Netzspannung (AC) vor Anwendung des Priifpegels.

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mégen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbreitung elekiromagnetischer Wellen
wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebiuden, Gegenstiinden und Menschen beginflusst.
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Elekiromagnetische Umgebung - Leitlinien

Magnetfelder bei der Versorgungsfrequenz
sollten Werte aufweisen, die typisch fiir
einen Standort in einer typischen gewerb-
lichen oder Klinischen Umgebung sind.
d=[7/EVP 800 Hz bis 2,7 GHz
mit P als der max. Ausgangsleistung des
Senders in (W) gemiB den Angaben des
Senderherstellers und (d) als dem emp-
fohlenen Schutzabstand in Metern (m).
Die Feldstiirke stationdrer HF-Sender ist bei
allen Frequenzen gemiif einer Untersuchung
vor Ort® geringer als der Ubereinstimmungs-
pegel’.
(((.))) In der Umgebung von Geriiten,
A" die dos nebenstehende Bildzeichen
tragen, sind Storungen maglich.

Das SPBDM1.5 Al enthilt keine magnetisch
empfindlichen Komponenten.



Die ISM-Béinder (Industrial, Scientific and Medical) im Bereich von 150 kHz bis 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz;

13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz bis 27,283 MHz; und 40,66 MHz bis 40,70 MHz. Die Amateurfunkbinder im

Bereich von 0,15 MHz bis 80 MHz sind 1,8 MHz bis 2,0 MHz, 3,5 MHz bis 4,0 MHz, 5,3 MHz bis 5,4 MHz, 7 MHz bis

7,3 MHz, 10,1 MHz bis 10,15 MHz, 14 MHz bis 14,2 MHz, 18,07 MHz bis 18,17 MHz, 21,0 MHz bis 21,4 MHz,

24,89 MHz bis 24,99 MHz, 28,0 MHz bis 29,7 MHz und 50,0 MHz bis 54,0 MHz

a: Feldstdrken von stationiiren Sendern, beispielsweise Basisstationen fir Funktelefone (Mobiltelefone/schnurlose
Telefone) und mobilen Landfunkdiensten, Amateurfunk, AM- und FM-Radiosendern und TV-Sendern kénnen theorefisch
nicht genau vorausgesagt werden. Zur Beurteilung der elekiromagnetischen Umgebung unter Einfluss von stationdiren
HF-Sendern sollte eine elektromagnetische Untersuchung des Standorts in Betracht gezogen werden. Falls in der Umge-
bung, in der das SPBDM1.5 AT benutzt wird, die gemessene Feldstdrke den oben genannten entsprechenden HF-Uberein-
stimmungspegel Gberschreitet, sollte das SPBOM1.5 AT hinsichtlich seines normalen Betriebs ein abnormales Betriebs-
verhalten festgestellt wird, knnen zusiitzliche Mafinahmen erforderlich sein, beispielsweise eine Neuaustichtung oder
drtliche Verlagerung des SPBDM1.5 A1.

b: Im Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollten Feldstiirken kleiner als 3 V/m sein.

Empfohlene Schutzabstiinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeriiten und dem
SPBDM1.5 Al

Das SPBOM1.5 Al ist fiir den Betrieb in einer elekitomagnetischen Umgebung bestimmt, in der gestrahlte HF-StorgroBen

kontrolliert werden. Der Kunde oder der Anwender des SPBDM1.5 A1 kann zur Vermeidung elekiromagnetischer Stérungen

beitragen, indem ein Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeriten (Sendern) und dem

SPBDM1.5 A1 entsprechend der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgeriits wie nachfolgend empfohlen

eingehalten wird.

Max. Nenn- Schutzabstand entsprechend der Frequenz des Senders

ausgangslelstung | 150 iz bis 80 MHz | 150 kitz bis 80 Miizin | 80 Mz bis 800 Mz | 800 Mz bis 2,7 GHz

des Senders W auerhalb der ISMund | ISM- und Amateurfunk- | d = [3,5/E VP d=[7/6WP
Amateurfunkbinder bindern

d=[35MNP d=[12/V VP

0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,2 2 035 0,70
10 38 6,32 1,10 2,2
100 12 20 35 70

Bei Sendem, deren Nennausgangsleistung nicht aufgefihrt ist, kann der empfohlene Schutzabstand d in Meter (m) Gber
die fiir die Frequenz des Senders geltende Gleichung grob ermittelt werden, wobei P die vom Sender-Hersteller angegebene
maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) ist.

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand fir den hiheren Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2: Diese Richiwerte gelten nicht unbedingt fiir alle Situationen. Die elektromagnetische Strahlung wird durch
Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst.
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Hinweise zur EU-Konformitiitserkldrung
Dieses Gerdit entspricht hinsichtlich Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anfor-
c € derungen und den anderen relevanten Vorschriften der EU-Verordnung iber Med-
zinprodukte MDR (EU) 2017 /745, dem Medizinprodukterecht-Durchfishrungsge-

setz (MPDG) sowie der Richtlinie 2011,/65/EU zur Beschriinkung bestimmter gefihrlicher Stoffe
(RoHS). Die vollstiindige EU-Konformitditserkldrung ist beim Importeur erhiltlich.

15. Garantie der KompernaB Handels GmbH

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

Sie erhalten auf dieses Geriit 3 Jahre Garantie ab Kaufdatum. Im Falle von Méngeln dieses Produkts
stehen lhnen gegen den Verkdufer des Produkts gesetzliche Rechte zu. Diese gesetzlichen Rechte
werden durch unsere im Folgenden dargestellte Garantie nicht eingeschréinkt.

Garantiebedingungen

Die Garantiefrist beginnt mit dem Kaufdatum. Bitte bewahren Sie den Kassenbon gut auf. Dieser wird
als Nachweis fir den Kauf benétigt.

Tritt innerhalb von drei Jahren ab dem Kaufdatum dieses Produkts ein Material- oder Fabrikationsfeh-
ler auf, wird dos Produkt von uns - nach unserer Wahl - fiir Sie kostenlos repariert, ersetzt oder der
Kaufpreis erstattet. Diese Garantieleistung setzt voraus, dass innerhalb der Dreijahresfrist das defeke
Gerdt und der Kaufbeleg (Kssenbon) vorgelegt und schriftlich kurz beschrieben wird, worin der
Mangel besteht und wann er aufgetreten ist.

Wenn der Defekt von unserer Garantie gedeckt ist, erhalten Sie das reparierte oder ein neues Produkt
zuriick. Mit Reparatur oder Austausch des Produkts beginnt kein neuer Garantiezeitraum.

Garantiezeit und gesetzliche Méngelanspriiche

Die Garantiezeit wird durch die Gewdhrleistung nicht verlingert. Dies gilt auch fir ersetzte und
reparierte Teile. Eventuell schon beim Kauf vorhandene Schiiden und Méngel missen sofort nach
dem Auspacken gemeldet werden. Nach Ablauf der Garantiezeit anfallende Reparaturen sind kosten-
pflichtig.
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Garantieumfang

Das Geriit wurde nach strengen Qualitiitsrichtlinien sorgfiiltig produziert und vor Auslieferung gewis-
senhaft geprift.

Die Garantieleistung gilt fir Material- oder Fabrikationsfehler. Diese Garantie erstreckt sich nicht
auf Produktteile, die normaler Abnutzung ausgesetzt sind und daher als VerschleiBteile angesehen
werden konnen oder fiir Beschiidigungen an zerbrechlichen Teilen, z. B. Schalter oder Teile, die aus
Glas gefertigt sind.

Diese Garantie verfiillt, wenn das Produkt beschiidigt, nicht sachgemiif benutzt oder gewartet wurde.
Fiir eine sachgemiifie Benutzung des Produkts sind alle in der Bedienungsanleitung aufgefishrten
Anweisungen genau einzuhalten. Verwendungszwecke und Handlungen, von denen in der Bedie-
nungsanleitung abgeraten oder vor denen gewarnt wird, sind unbedingt zu vermeiden.

Das Produkt ist nur fir den privaten und nicht fiir den gewerblichen Gebrauch bestimmt. Bei miss-
briiuchlicher und unsachgemiifBier Behandlung, Gewaltanwendung und bei Eingriffen, die nicht von
unserer autorisierten Serviceniederlassung vorgenommen wurden, erlischt die Garantie.

Abwicklung im Garantiefall

Um eine schnelle Bearbeitung Ihres Anliegens zu gewihrleisten, folgen Sie bitte den folgenden

Hinweisen:

W Bitte halten Sie fir alle Anfragen den Kassenbon und die Artikelnummer (IAN) 522552_2601
als Nachweis fir den Kauf bereit.

M Die Artikelnummer entnehmen Sie bitte dem Typenschild am Produkt, einer Gravur am Produkt,
dem Titelblatt der Bedienungsanleitung (unten links) oder dem Aufkleber auf der Riick- oder
Unterseite des Produktes.

M Sollten Funktionsfehler oder sonstige Mangel aufireten, kontaktieren Sie zuniichst die nachfol-
gend benannte Serviceabteilung telefonisch oder per E-Mail.

W Ein als defekt erfasstes Produkt kinnen Sie dann unter Beifigung des Kaufbelegs (Kassenbon)
und der Angabe, worin der Mangel besteht und wann er aufgetreten ist, fiir Sie portofrei an die
Ihnen mitgeteilte Serviceanschrift ibersenden.
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15.1. Service

Service Deutschland

Tel.: 0800 5435 117 (kostenfrei

aus dem dt. Festetz / Mobilfunknetz)

E-Mail: kompernass@lidl.de
Service Osterreich

Tel.: 0800 447 744

E-Mail: kompernass@lidl.at
Service Belgien

Tel.: 0800 12089

E-Mail: kompernass@lidl.be
@ Service Schweiz

Tel.: 0800 56 44 33

E-Mail: kompernass@lidl.ch

IAN 522552_2601

15.2. Importeur

Fiir den EU-Markt
KOMPERNASS HANDELS GMBH
BURGSTRASSE 21

44867 BOCHUM
DEUTSCHLAND
www.kompernass.com

Fiir den GB-Markt

Lid| Great Britain Ltd

Lidl House 14 Kingston Road
Surbiton

KT5 9NU
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1. Utilisation conforme a I'vsage prévu

Cet appareil sert & mesurer de maniére non invasive la valeur systolique et diastolique de la pression
artérielle ainsi que lo fréquence du pouls au niveau du bras sur des adultes.

L'appareil ne convient pas a une utilisation sur des nouveau-nés et enfants en bas dge ni sur des
personnes souffrant de troubles sévéres du rythme cardiaque.

L'appareil est adapté & I'autocontrdle. Aucune connaissance technique spécifique n'est nécessaire, le
patient peut se servir lui-méme de I'appareil.

L'appareil est adapté & toute circonférence de bras comme cela est indiqué sur le brassard.

Cet appareil est exclusivement réservé a un usage domestique. N'utilisez pas I'appareil & des fins
commerciales ou industrielles.

1.1. Contre-indications
En cos de grossesse, il est recommandé avant 'utilisation d'obtenir 'avis d'un médecin. Les patientes
souffrant de pré-6clampsie ne doivent pas utiliser cet appareil.

L'appareil n'est pas adapté aux patients porteurs de dispositifs électriques implantés tels que des
stimulateurs cardioques ou défibrillateurs. N'utilisez pas I'appareil si vous portez des implants
métalliques.

2. Matériel fourni

Le matériel livré comprend les éléments suivants :
Tensiométre de bras

Brassard gonflable avec tuyau flexible
Carnet de suivi de la pression artérielle

3 piles alcalines Micro AAA (LRO3)

Sac de rangement

Mode d'emploi

3. Avertissements et symboles utilisés
Les avertissements et symboles suivants sont utilisés ('il y a lieu) dans le présent mode d'emploi,
sur I'emballage et sur 'appareil :
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Poe bbb

|
o
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DANGER ! Un avertissement accompagné de ce symbole et de la mention
"Danger" désigne une situation dangereuse imminente qui, si elle n'est pas
évitée, a pour conséquence d'entrainer la mort ou une blessure grave.
AVERTISSEMENT ! Un avertissement accompagné de ce symbole ef de la
mention "Avertissement" désigne une situation possiblement dangereuse qui,
si elle n'est pas évitée, peut entrainer la mort ou une blessure grave.
PRUDENCE ! Un avertissement accompagné de ce symbole et de la mention
"Prudence” désigne une situation possiblement dangereuse qui, si elle n'est pas
évitée, pourrait occasionner une blessure légére ou modérée.

ATTENTION ! Un avertissement accompagné de ce symbole et de la mention
"ATTENTION" désigne une situation susceptible d'occasionner des dégdts
matériels si elle n'est pas évitée.

Remarque : une remarque comporte des informations supplémentaires
facilitant la manipulation de 'appareil.

Lire le mode d'emploi. Avant |'ufilisation du produit, se familiariser avec
toutes les consignes d'utilisation et de sécurité. En cas de cession du produit @
un tiers, remettre également tous les documents.

Courant/tension continu(e)

Clusse de protection |1 : protection par une isolation double ou renforcée entre
des pigces conductrices et celles pouvant &tre touchées.

Dispositif médical

Représentant UE agréé de fabricants de dispositifs médicaux

Importateur

Type BF : I'appareil, le brassard gonflable et le tuyau flexible ont ét€ congus de
maniére @ protéger le patient contre les décharges électriues.
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Protégé contre les corps éfrangers solides d'un diamétre de 12,5 mm ou plus et
contre les gouttes d'eau verticales.

Année de fabrication/mois

Numéro de série

IP21
Unigue Device Identifier : identifiant unique de dispositif
[#]

Numéro de type

/ﬂ/ Plage de température
Plage d'humidité
Plage de pression de I'air

E Ne pas jeter les appareils électriques dans les ordures ménagéres !

@
S\ \ . ,
E A Recyclez I'emballage en respectant les régles environnementales.

% é} Pour le tri des déchefs, respectez I'identification des matériaux d'emballage : ils
sont repérés par des abréviations () et des numéros (b) qui ont la signification

f": suivante : 1-7 - plastiques, 20-22 : papier et carton, 80-98 : matériaux
composites.

ES/PT
L'emballage se compose d'éléments en papier et/ou en carton.

L'emballage se compose d'éléments en plastique et/ou en métal.

ES/PT
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C € (e produit répond aux exigences des directives européennes et nationales
applicables.

M Adresse du fabricant
S ) FR
@ @ ELEMENTS ST
@ “ g | produit, son emballage et la documentation qui I'accompagne
s H relévent, en France, de la responsabilité élargie des producteurs (REP)

et doivent &tre collectés séparément, conformément aux directives
nationales en vigueur en matiére de tri et d'élimination des déchets.

i . ADEPOSER A DEPOSER
Cet appareil, EN MAGASIN  EN DECHETERIE
ses accessoires
et piles
se recyclent

4. Consignes de sécurité

/\ AVERTISSEMENT !

m (et appareil n'est pas prévu pour &tre utilisé par des personnes (y com-
pris des enfants) dont les capacités physiques, sensorielles ou mentales
présentent des déficiences, ou par des personnes dénuées d'expérience
ou de connaissances, G moins d'étre surveillées par une personne char-
gée de leur sécurité ou d'avoir recu d'elle des instructions concernant
I'utilisation de |'appareil.

m |l fout surveiller les enfants pour étre sir qu'ils ne jouent pas avec
'appareil.

m  Conservez le tuyau 4 air hors de portée des enfants afin d'éviter un
risque de strangulation.

m N'utilisez pas 'appareil si vous portez des implants électriques
(p. ex., stimulateur cardioque).
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N'utilisez pas |'appareil si vous portez des implants métalliques.
N'utilisez pas |'appareil sur des nouveau-nés, des enfants ni sur des
animaux domestiques.

Le tensiométre ne doit pas &tre utilisé en lien avec un dispositif chirurgi-
cal @ haute fréquence.

N'utilisez I'appareil que sur des personnes dont la circonférence du bras
correspond a la plage indiquée.

Ne placez pas le brassard sur des plaies, car cela peut provoquer d'autres
blessures.

Evitez de placer et de gonfler le brassard sur un bras sur lequel a été posé
un accés intravasculaire et/ou sur lequel est pratiquée une thérapie intra-
vasculaire, ou sur lequel se trouve un shunt artérioveineux, car une interrup-
tion temporaire de la circulation sanguine peut entrainer une blessure.

Les patientes ayant subi une mastectomie (ablation du sein) ou un
curage ganglionnaire ne doivent pas placer le brassard sur le bras du
(0té qui a été opéré.

Les valeurs mesurées que vous obtenez vousméme ne servent qu'd un
autocontrdle, elles ne remplacent aucunement un examen médical !
Discutez des valeurs obtenues avec votre médecin. Ne vous en servez en
aucun cas pour prendre vos propres décisions médicales (médicaments et
leur posologie) !
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Des maladies cardiovasculaires peuvent donner lieu d des mesures erro-
nées ou compromettre la précision de la mesure. Cela vaut également
en cas de tension frés basse, de diabéte, de troubles circulatoires et du
rythme cardiaque, ainsi qu'en cas de frissons ou de tremblements.
Veuillez noter que le gonflage du brassard peut géner temporairement le
fonctionnement d'autres dispositifs médicaux de mesure utilisés simulto-
nément sur le méme bras a des fins de surveillance.

/\ ATTENTION !

Veuillez noter que pendant I'augmentation de la pression, le fonctionne-
ment du bras concerné peut étre perturbé.

Vérifiez, p. ex. par une observation des membres concernés, que le
fonctionnement du tensiométre ne provoque pas une géne prolongée de
la circulation sanguine.

La circulation sanguine ne doit pas étre inferrompue plus longtemps
que nécessaire par la prise de tension. En cas de dysfonctionnement de
'appareil, éteignez |'appareil et enlevez le brassard du bras.

Pendant la mesure, évitez de rétrécir, d'écraser ou de plier mécanique-
ment le tuyau & air. La pression permanente que cela engendre dans le
brassard peut provoquer des troubles de la circulation sanguine et des
blessures graves.

Evitez d'appliquer une pression constante dans le brassard et d'effectuer
des mesures répétitives. Cela peut perturber le flux sanguin et provoquer
des blessures.
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(D ATTENTION !

N'utilisez que les accessoires fournis avec I'appareil ou recommandés par
le fabricant.

Protégez I'appareil de I'humidité, de la poussiére, des températures
élevées et du rayonnement solaire direct.

Si I'appareil a été stocké a une température proche des valeurs limites
applicables au stockage et au transport, et qu'il est amené dans un
environnement & 20 °C, attendez env. 2 heures avant de |'utiliser, pour
lui laisser le temps de prendre la température ambiante.

Evitez d'endommager le brassard et le tuyau @ air.

N'ouvrez pas le boftier de I'appareil, ne le démontez pas et ne le réparez
pas. Dans le cas contraire, I'étalonnage de pression indiqué par le fabri-
cant ne sera pas respecté. En outre, la sécurité n'est plus assurée et la
garantie est annulée.

Ne laissez pas tomber |'appareil et ne I'exposez pas d des chocs violents.
Etant donné que I'appareil contient des composants électroniques sen-
sibles, évitez de |'utiliser directement dans un environnement fortement
électromagnétique (p. ex. téléphone mobile, four & micro-ondes, etc.),
car cela peut provoquer des résultats imprécis.

Des conditions extrémes de température, d'humidité et d'altitude
peuvent compromettre la performance de I'appareil. Dans de telles
conditions, le tensiométre au bras risque de ne pas délivrer la perfor-
mance indiquée dans ses spécifications.
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m  Ne réparez ou n'ajustez pas I'appareil vous-méme, car dans ce cas un
fonctionnement impeccable n'est plus garanti.
4.1. Consignes de sécurité relatives a |'utilisation des piles

/\ AVERTISSEMENT ! Une manipulation incorrecte des piles peut entrai-
ner un incendie, des explosions, une fuite de substances dangereuses ou
d'autres situations dangereuses !

[ @ Tenez toujours les piles hors de portée des enfants.

m Veillez a e que personne n'avale de pile.

m  Sivous ou une autre personne avez avalé une pile, consultez immédiate-
ment un médecin.

Utilisez exclusivement le type de pile indiqué.
@ Ne rechargez jamais des piles non rechargeables.

m Avant de recharger des piles rechargeables, retirez-les de I'appareil.

] @ @ Ne jetez jamais les piles au feu ou dans I'equ.

m  N'exposez jamais les piles a des températures élevées ou au rayonne-
ment direct du soleil.

[ @ @ N'ouvrez ou ne déformez jamais des piles.
] @ Ne court-circuitez pas les bornes de raccordement.

m Retirez les piles usagées de I'appareil et veillez  leur recyclage sir.

n N'utilisez pas de types de piles différents ou de piles

neuves ef usagées ensemble.

)
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@ Placez toujours les piles avec la bonne polarité dans

'appareil.
En cas d'inutilisation prolongée de I'appareil, retirez les piles.
Vérifiez régulierement les piles. Les piles qui fuient peuvent provoquer
des blessures et endommager 'appareil.
Enfilez des gants avant de manipuler des piles qui ont fui | Nettoyez
les contacts des piles et de I'appareil ainsi que le compartiment @ piles
avec un chiffon sec. Fvitez tout contact de la peau et des mugueuses,
et notamment des yeux, avec les produits chimiques. En cas de contact,
rincez les produits chimiques avec beaucoup d'eau et consultez immédic-
tement un médecin.

5. Description de I'appareil
(Figures : voir le volet dépliant)

Figure A

1

N o wv AN

Ecran

Touche marche /arét (D)

Touche mémoire @

Couvercle du compartiment a piles (a I'arriére)
Port de raccordement USB-C

Quverture d'aération

Indicateur représentant le risque

Figure B

8
9

Heure ef date
Pression systolique

10 Pression diastolique

11 Valeur du pouls
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12 Symbole du pouls @

13 Symbole de trouble du rythme cardiaque @)

14 Mémoire utilisateurs £ £

15 Plage de pression artérielle 4

16 Contrdle du positionnement du brassard @)}

17 Indicateur de mouvement 7%

18 Indicateur mémoire : valeur moyenne (&VG), matin @, soir €:
19 Symbole de changement des piles [}

20 Symbole de mémaire avec numéro d'emplacement 2
Figure C

21 Tuyau a air

22 Raccord du tuyau a air

23 Brassard

24 Sac de rangement

6. Mise en service
1) Sortez de I'emballage toutes les pigces de I'appareil et le mode d'emploi.
2) Enlevez tout le matériel d'emballage, les éventuels films et autocollants.

6.1. Insérer/remplacer les piles
(® Remarque
> Introduisez uniquement 3 piles alcalines de type AAA (LRO3) dans le compartiment 4 piles.
1) Retirez le couvercle du compartiment d piles (4).
2) Retirez les piles usées du compartiment si présentes.

4) Remettez le couvercle du compartiment d piles en place (il doit s'encliqueter).

5) Remplacez les piles lorsque le symbole "Changer les piles” (19) [_J dlignote & I'écran (1).
Sinon I'appareil peut ne pas fonctionner.

)
)
3) Insérez les 3 piles neuves conformément & la polarité figurant dans le compartiment a piles.
)
)
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(® Remarque
> Lorsque les piles sont presque vides, la mention L o s'affiche sur I'écran et I'appareil s'éteint.
Remplacez immédiatement les piles ou utilisez I'appareil en mode secteur.
> Vous devez & nouveau renseigner la date ef I'heure aprés chaque changement de piles.
Les valeurs de mesure enregistrées sont conservées.

6.2. Mode secteur
En complément ou en remplacement du mode sur piles, I'appareil peut également fonctionner avec
le courant continu en mode secteur. Pour cela, vous avez besoin d'un cable USB (de type A-C ou
type -, non fourni) qui sera raccordé au réseau électrique via le port de raccordement USB-C (5)
et via un adaptateur secteur (non fourni). Utilisez uniquement un adaptateur secteur de la classe de
protection II, offrant une tension de sortie de 5 V === et un courant de sortie de 1 A max. et dont
['utilisation est autorisée avec les dispositifs médicaux.
1) Raccordez une extrémité du cdble USB au port de raccordement USB-C ef 'autre extrémité
'adaptateur secteur.
2) Branchez I'adaptateur secteur dans une prise secteur.
3) Sil'appareil ne s'allume pas automatiquement, il faut 'allumer a I'ide de lo touche
marche/arét (2) Q.
L'utilisation avec un adaptateur secteur est possible également lorsque des piles sont insérées. Dans
ce cas, I'alimentation électrique se fait via le bloc d'alimentation et non via les piles.

6.3. Procéder aux réglages

Lors de la premigre mise en service et d chaque changement de piles, vous devez régler la date et

'heure. Avant de I'ufiliser, réglez correctement I'appareil afin de pouvoir utiliser toutes les fonctions,

. ex. la consultation de vos valeurs mesurées enregistrées avec date et heure.

W Aprés avoir inséré les piles, I'écran (1) s'allume briévement et affiche tous les symboles. Les
réglages s'effectuent dans I'ordre suivant : Format des heures > Date > Heure. A l'uide de lo
touche mémoire (3) 27, réglez les valeurs souhaitées ef, avec lo touche marche /arrét (D),
vous pouvez confirmer vos saisies.
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(® Remarque

>

Chaque appui sur la touche mémoire (2 augmente la valeur d'un chiffre. Si vous maintenez
la touche mémaire [ appuyé, les valeurs s'affichent en accélérs.

2025 est réglé par défaut. En appuyant sur la touche mémoire (27, lo valeur augmente
jusqu'a 2099 au moximum. Elle redémarre ensuite & 2025,

Si vous avez choisi le format 12 heures, l'ordre d'affichage de la date est mois//jour et jour/
mois pour le format 24 heures.

Si vous avez choisi le format 12 heures, soit AM soit PM apparait @ coté de ['heure ofin
d"indiquer la période de la journée (matin ou aprés-midi). Réglez I'heure en conséquence.
Au bout de 30 secondes d'inactivité, I'écran s'éteint automatiquement afin d'économiser
I'énergie. Appuyez sur lo touche marche /arrét () pour remettre I'appareil en marche.
L'appareil est maintenant prét d atre utilisé.

7. Mesurer la pression artérielle

Avant de lo mesurer, évitez de manger, de fumer ou de faire du sport, car cela peut influencer
la mesure. Essayez de vous détendre dans un endroit calme et reposez-vous env. 10 minutes
avant d'effectuer lo mesure.

Si vous portez des vétements lourds, refirez-les au niveau du bras.

Choisissez le bras sur lequel vous souhaitez prendre votre tension (normalement le bras
gauche) et mesurez votre pression artérielle sur le méme bras et dans la méme zone.

Prenez votre tension réguliérement chague jour au méme moment, car la pression artérielle
varie dans la journée.

Les prises de tension a des fins de comparaison doivent &re effectuées dans les mémes
conditions.

Sile brassard (23) se situe au-dessus du niveau du ceeur, vous obtenez des valeurs de mesure
trop basses. S'il se situe en dessous du niveau du cosur, vous obtenez des valeurs de mesure
trop élevées.

Un brassard pas assez serré donne une mesure erronée de la pression artérielle.
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B En cos de mesurage répété, le bras comprime les vaisseaux sanguins. I en résulte également
une valeur de tension faussée. Par conséquent, en cas de mesurages répétés, veillez a vous
reposer 3 G 5 minutes ou & mettre le bras en haut pendant 3 minutes afin de réduire la
congestion.

7.1. Mettre le brassard en place
(D) ATTENTION !
> Utilisez uniquement le brassard d'origine qui répond aux exigences cliniques en matire de tests.

1) Assurezvous que le raccord du tuyau @ air (22) est complétement inséré dans I'ouverture
d'aération (6) du tensiométre.

2) Retirez les vétements épais, ne portez aucun accessoire, dénudez le bras ou portez une
chemise fine pour effectuer le mesurage.

3) Faites glisser le brassard ouvert en cercle jusque sur le bras, resserrez |'extrémité insérée dans
I'étrier en métal et fermez la fermeture autoagrippante.

4) Ne serrez pas trop fort le brassard, vous devez encore pouvoir passer deux doigts dessous. Le
bord inférieur du brassard doit se situer a 2-3 cm du pli du bras (voir fig. D).

(® Remarque

> Aprés avoir mis en place le brassard, le repére I sur la face externe du brassard doit se situer
dans lo plage OK représentée sur le brassard. Si ce n'est pas le cas, le brassard n'est pas
adapté a votre bras. Le brassard est prévu pour une circonférence de bras entre 22 et 42 cm.

5) Aprés avoir placé le brassard autour du bras, positionnez le tuyau @ air (21) sur lintérieur du
bras en I'alignant avec le majeur (voir fig. D). Veillez  ce que le bras n'appuie pas sur le tuyau
aair.

7.2. Se positionner correctement

W Pendant le mesurage, asseyez-vous sur une chaise, posez vos pieds a plat sur le sol ef posez
votre bras détendu et légarement plié sur la table (voir fig. E).

M Veillez a ce que le brassard se situe d la méme hauteur que le ceeur (voir fig. F).
B Restez calme pendant le mesurage et ne parlez pas afin de ne pas fausser le résultat.
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7.3. Sélectionner |'vtilisateur et démarrer la procédure de mesure
L'appareil posséde deux mémoires utilisateurs de chacune 120 mesures. Ainsi, deux personnes
peuvent enregistrer séparément leurs résultats de mesure. Si I'appareil est utilisé par plusieurs
personnes, |'utilisateur correspondant doit &tre réglé avant chaque mesure.

1) Appuyez sur la touche marche /arrét (2) () pour mettre I'appareil en marche. L'écran (1)
s'allume brigvement et affiche tous les symboles.

2) Peu de temps aprés, la mémoire utilisateurs (14) apparat. L'utilisateur réglé en dermier €
ou B dignote. Si aucun réglage n'a encore ét4 effectué, ou si la mémoire a 616 effacée,
'utilisateur 1 s'affiche.

3) Appuyez sur la touche mémaire (3) [ pour changer d'utilisateur.

4) Appuyez ensuite sur la touche marche/orrét@ pour confirmer ['ufilisateur et démarrer
la procédure de mesure.

B le brassard se gonfle lentement. L'augmentation de pression du brassard est affichée.
Dés qu'un battement est détecté, le symbole du pouls (12) Q@ dlignote.

(® Remarque
> Vlous pouvez interrompre lo mesure d tout moment en appuyant sur la touche marche/
arét (D), ce qui dégonfle automatiquement le brassard.

B Le symbole @) du contrdle du positionnement du brassard (16) apparait @ I'écran, lorsque
le brassard est correctement placé pour le mesurage. Si le brassard n'est pas assez serré,
Er 07 et le symbole ()} apparaissent et le mesurage est interrompu. Fteignez I'appareil,
corrigez le positionnement du brassard et répétez la mesure.

M Sivous bougez ou parlez pendant le mesurage, il est possible qu'il ne soit pas effectué
correctement. Sur I'écran apparait £~ 34 avec le symbole %% de I'indicateur de mouve-
ment (17), et le mesurage est interrompu. Eeignez I'appareil et répétez o mesure.

B lorsque le mesurage a été effectué correctement, le brassard se dégonfle instantanément.
Les valeurs obtenues apparaissent & I'écran, comme représenté dans la fig. 1 par exemple :
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Fig. 1
Qutre les valeurs de pression artérielle (9)+(10) et la valeur du pouls (11) sont affichés
'heure et la date (8), le numéro d'emplacement mémoire (20}, la mémoire utilisateurs et la
plage de tension artérielle (15).
Les valeurs sont affichées pendant 30 secondes et mémorisées pour I'tilisateur sélectionné,
'appareil s'éteint ensuite automatiquement. Vous pouvez également éteindre 'appareil
manuellement en appuyant sur la touche marche /arrét @

5) Retirez ensuite le brassard.

8.
n

Evaluer la pression artérielle
Le mesurage effectué so-mame est un autocontrdle, mais il ne constitue pas un diagnostic
ni un traitement. Si vos valeurs de tension sont anormales, consultez immédiatement votre
médecin et suivez ses instructions concernant la prise de médicaments.
La fréquence du pouls indiquée par cet appareil n'est pas adaptée a une utilisation en tant que
régulateur de fréquence a des fins de contrdle de la fréquence cardiaque.
Si I'vtilisateur a des antécédents sérieux de troubles du rythme cardiaque, la pression artérielle
mesurée G cet instant devrait tre confirmée par un médecin.

8.1. Informations générales sur la pression artérielle

Qu'est-ce que la pression artérielle ?

La pression artérielle correspond @ la force exercée sur les parois des artéres. Elle est exprimée en
millimétres de mercure (mmHg). En matiére de pression artérielle, on distingue deux valeurs :
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— La valeur élevée indique la pression systolique présente dans les vaisseaux lorsque le coeur se
contracte et pompe le sang dans les vaisseaux.
— La valeur basse correspond & la pression diastolique lorsque le muscle cardiaque se reldche et le
cosur se remplit @ nouveau de sang.
Les variations de pression artérielle sont normales. Méme en cas de mesures répétées, des diffé-
rences considérables entre les valeurs mesurées peuvent apparaitre. Des mesurages occasionnels ou
iréguliers ne permettent donc pas de déterminer de manigre fiable la pression artérielle réelle. Une
évaluation fiable n'est possible que si la pression artérielle est mesurée réguligrement et dans des
conditions comparables.

Pourquoi la tension mesurée d la maison est-elle plus basse que celle
mesurée par le médecin ?

Les gens ont fendance & &tre stressés ou nerveux lorsque la tension est mesurée dans un environ-
nement médical, ce qui explique que la tension mesurée dans ce contexte est souvent plus élevée.
Comme I'atmosphgre est plus détendue & lo maison au moment du mesurage, la valeur dans ce cas
est parfois de 20 a 30 mmHg plus basse.

De méme, lorsque le point de mesure se situe au-dessus du niveau du ceeur, p. ex. parce que le
brassard (23) est mal positionné ou parce que la table sur laquelle est posé I'appareil est trop
haute, la valeur de pression artérielle mesurée est trop basse.

8.2. Valeurs de référence de I'OMS
L'Organisation mondiale de la santé (OMS) a défini les valeurs de référence générales suivantes -
sans prise en compte du sexe ef de 'ge- pour I'évaluation de la tension :

Couleur de I'indi- Systole | Diastole

Evaluation cateur représen- Action
tant le risque (mmHg) |- (mmHg)
Hyperrome.de nlv?uu 3 ouge 5180 110 A
(hypertension sévére) st
Hypertonie de niveau 2
" orange 160-179 | 100-109 | Consulter un médecin

(hypertension modérée)
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Couleur de I'indi- Systole | Diastole

Evaluation cateur représen- Action
tant le risque (mmHg) | (mmHg)
Hypertonie de niveau 1 )
o jaune 140-159 | 90-99
(hypertension légére) 4 °
Normale supérieure vert 130-139 | 85-89 | Confrdle régulier chez
le médecin
Normale ver 120-129 | 80-84 %\,
H 1
Optimale vert <120 <80 Ntocontrdle
A
Tension trop basse? orange <90 <60 4 °

Consulter un médecin
1 Source : OMS, 1999 ; 2Source : National Health Service, 2023

(® Remarque

> Veuillez noter qu'il s'agit de valeurs standards qui ne servent que de directive générale. La

pression artérielle individuelle peut diverger chez différentes personnes en fonction du sexe, de
I'dge, du style de vie et d'éventuels antécédents médicaux.
II'est donc important que vous mesuriez réguliérement votre tension et la communiquiez
votre médecin. Le médecin peut ainsi catégoriser vos valeurs normales personnelles ainsi que le
niveau de tension considéré comme dangereux.

De méme, une pression artérielle trop faible peut étre dangereuse pour la santé et provoquer des

vertiges ou des évanouissements. Consultez un médecin si vous souffrez subitement d'une pression

artérielle trop basse.

8.3. Indicateur représentant le risque
Une fois lo mesure effectuée, l'indicateur de la plage de tension artérielle (15) | apparait sur le
bord gauche de I'écran, en fonction du niveau de tension. A I'side de I'indicateur représentant le
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risque (7) associé, vous pouvez constater dans quelle plage se situe votre pression artérielle selon la
définition de I'OMS (voir tableau).

@ Remarque

> Si les valeurs des tensions systolique et diastolique se trouvent dans deux plages différentes
sur |'échelle d'évaluation (p. ex. une tension systolique "normale supérieure" et une pression
diastolique "normale"), la plage affichée sera toujours celle la plus élevée (dans cet exemple
"normale supérieure").

8.4. Troubles du rythme cardiaque

Pendant le mesurage, I'appareil peut éventuellement identifier des inégularités du rythme cardiaque

(arythmie). Dans ce cas, le symbole de trouble du rythme cardiaque (13) @Y s'affiche d la fin du

mesurage (le symbole s'affiche également lorsque la mesure est consultée dans la mémoire).

Les arythmies apparaissent lorsque les signaux électriques au niveau du ceeur qui coordonnent les

battements cardiaques ne fonctionnent pas correctement. Le ceeur bat alors trop rapidement, trop

lentement, trop 16t ou irréguliérement.

Les troubles du rythme cardiaque peuvent &tre le signe de maladies cardiaques, mais peuvent égale-

ment &tre provoqués par des facteurs tels que |'age, une prédisposition, une consommation excessive

d"alcool, de tabac ou de café par exemple, ainsi que par le stress ou le manque de sommeil. Seuls

des examens médicaux peuvent établir les causes pathologiques d'une arythmie.

B Si aprés le mesurage le symbole @@),)) apparait, répétez la mesure au bout d'une minute.
Pendant le mesurage, veillez a ne pas bouger ni parler.

B Sile symbole Q@) devait s'afficher plus souvent, consultez votre médecin. Evitez un autodio-
gnostic ou une automédication basé(e) sur les résultats obtenus et suivez les instructions de
votre médecin.

9. Lire/supprimer les valeurs de mesure enregistrées

Les résultats mesurés sont enregistrés avec la date et I'heure dans la mémoire utilisateurs (14)
sélectionnée. Lorsque les 120 mesures sont atteintes pour un utilisateur, les plus anciennes mesures
sont effacées.

W Lorsque 'appareil est teint, appuyez sur la touche mémaire (3) .
B Le demier ufilisateur réglé (€h/@) s'affiche.
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Pour changer l'uflisateur, appuyez @ nouveau sur la touche mémoire (B
Confirmez le choix de I'uflisateur @ 'aide de la touche marche/arét (2) Q.

Valeurs moyennes

Al'écran (1), lindicateur mémoire (18) apparait et les valeurs moyennes de toutes les
mesures enregistrées de |'ufilisateur sont affichées.
Si aucune valeur mesurée n‘a été enregistrée pour |'utilisateur sélectionné, "= =" s'affiche.
A chague appui supplémentaire sur la touche mémoire (7, les informations suivantes sont
affichées successivement :
- & les valeurs moyennes des 7 demiéres mesures effectuées le matin
(matin : 5h00-9h00) ;
-¢ les valeurs moyennes des 7 derniéres mesures effectuées le soir
(soir : 18n00-20h00).

Mesures individuelles

Si vous appuyez & nouveau sur la touche mémoire (B, le symbole s'éteint et la
demisre mesure individuelle s'affiche. Chaque appui sur la touche mémoire (B vous permet
de consulter les autres mesures individuelles jusqu'd la plus ancienne. Le numéro d'emplace-
ment (20) correspondant est affiché @ chaque fois. Vous pouvez maintenir la touche mémoire
2 appuyée pour activer le défilement accélérs.

Pour quitter le menu mémoire, appuyez sur la touche marche /arét (0.

Effacer la mémoire
Pour effacer toutes les valeurs enregistrées d'un utilisateur, sélectionnez I'utilisateur respectif €

ou
|

@ dans le menu mémoire.
Appuyez simultanément sur la touche mémoire [ et la touche marche /arrét Q@ pendant
env. 3 secondes.
Au niveau du numéro d'emplacement, de la systole, de la diastole et du pouls, ,- - “ s'affiche.
Les valeurs de I'autre utilisateur sont conservées.
Répétez I'opération pour I'autre utilisateur afin d'effacer toutes les valeurs.

Noter les valeurs dans le carnet de suivi de pression artérielle
Notez chaque valeur mesurée dans votre caret de suivi de pression artérielle.
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W Av bout de 30 valeurs de pression artérielle renseignées, consultez votre valeur moyenne.

B Renseignez la valeur moyenne dans le champ spécialement prévu  cet effet dans votre camet
de suivi de pression artérielle.

10. Dépannage

Messages d'erreur a I'écran
L'écran (1) affiche un avertissement dans |'un des cas suivants :

Code erreur

ErDe

E-03 O)

ErOH &

Cause

Impossible de déterminer
correctement le pouls

La pression artérielle
mesurée se situe en dehors
de la plage de mesure

Gonflage impossible

Impossible d'effectuer la
mesure

Pression de gonflage
supérieure @ 295 mmHg

Erreur systéme

Tension des piles inférieure
@ la tension de fonctionne-
ment nécessaire

Solution

Répétez lo mesure au bout de 1 minute. Evitez de
bouger et de parler pendant le mesurage.

Répétez la mesure. Veillez & bien positionner le
brassard (23) et le tuyau & air (21). Evitez de
bouger et de parler pendant le mesurage.

Répétez lo mesure au bout de 1 minute. Evitez de
bouger et de parler pendant le mesurage.

Effectuez une nouvelle mesure afin de vérifier i
le brassard peut se gonfler correctement. Faites
attention @ ne pas poser votre bras ni des objefs
lourds sur le tuyau & air et @ ne pas le plier.

Contactez le service aprés-vente.

Changez les piles.
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Réparer soi-méme les pefites pannes
Si, pendant le fonctionnement, des défauts (ou états anormaux) apparaissent, vous pouvez les
vérifier et les corriger a I'aide des points mentionnés dans le tableau suivant :

Panne Solution possible

Aprés I'insertion des piles ef la mise en

. ) Vérifiez si I'appareil est sous tension.
marche, I'écran reste noir.

Vérifiez que le raccord du tuyau d air (22) ne pré-
sente pas de fuites ou si le tuyau d air est intégrale-
ment enfoncé dans |'ouverture d'aération (6).

La pompe @ air se met & fonctionner, mais la
pression dans le brassard n'augmente pas.

Les valeurs de pression artérielle mesurées | Placez correctement le brassard. Si des manches
sont trés irréguliéres ou la tension est ou d'autres piéces de vétements recouvrent le bras,
inhabituellement élevée ou basse. refirez-les. Mesurez d nouveau la tension.

La valeur mesurée soi-méme différe de la | Notez les valeurs mesurées quotidiennes et
valeur mesurée par le médecin. consultez votre médecin.

Aprés que I'appareil a été mis sous pression, | Le raccord du tuyau & air s'est détaché de ['ouver-
la pression de I'air dans le brassard n'aug- | ture d'aération. Insérez G nouveau le raccord du
mente que lentement ou pas du fout. tuyau & air.

Si vous ne pouvez pas corriger le défaut en dépit de ces actions, contactez le service aprés-vente.
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11. Nettoyer

/\ DANGER!
> N'immergez jamais I'appareil dans de 'eau ni dans d'autres liquides !

(D) ATTENTION !

> N'utilisez pas de produits nettoyants abrasifs ou corrosifs ni de solvants. lls peuvent en effet
agresser lo surface et endommager I'appareil de manigre irréparable.

W Nettoyez I'appareil, le brassard (23) et le tuyau a air (21) avec un chiffon légérement humi-
difié. Pour désinfecter le brassard, nous recommandons de le nettoyer avec un chiffon doux
imprégné d'alcool médical a 75 %. Laissez entigrement sécher I'appareil avant de I'utiliser a
nouveau ou de le ranger. Nous recommandons de le nettoyer au moins une fois par mois.

W Essuyez éventuellement le sac de rangement avec un chiffon humide.

12. Rangement

W Retirez le tuyau a air (21) de I'appareil. Courbez délicatement le tuyau a air sans le plier et
insérez-le dans le brassard (23).

W Sivous n'utilisez pas 'appareil pendant une durée prolongée, retirez les piles.

W Conservez I'appareil dans le sac de rangement (24) dans un endroit sec et exempt de pous-
siéres. Respectez les conditions de stockage et de transport (voir les 14. Caractéristiques
techniques).

13. Mise au rebut

13.1. Mise au rebut de I'appareil
Le symbole de la poubelle barrée signifie que cet appareil ne doit pas éire jeté avec
les ordures ménagéres a la fin de sa période d'utilisation. L'appareil doit &tre remis
aux points de collecte établis, aux déchetteries ou aux entreprises chargées du
recyclage.

Veuillez effacer toutes vos données personnelles avant le refour.

Avant le retour, veuillez retirer les piles ou batteries qui ne sont pas enfermées dans I'ancien appa-

reil, ainsi que les lampes pouvant étre retirées sans destruction et recyclezles séparément.
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13.2. Mise au rebut de I'emballage
L'emballage est constitué de matériaux que vous pouvez éliminer par le biais des services de recyclage
locaux.

Eliminez I'emballage dans le respect de I'environnement.

13.3. Mise au rebut des piles
Les piles/batteries doivent tre traitées comme des déchets spéciaux devant tre obligatoi-
rement recyclés dans le respect de I'environnement par les entités correspondantes
(commercants, revendeurs spécialisés, services municipaux, entreprises de recyclage
professionnel ). Les piles/batteries peuvent contenir des métaux lourds toxiques.

Les métaux lourds qu'elles contiennent sont repérés par les lettres suivantes sous le symbole :

(d = cadmium, Hg = mercure, Pb = plomb.

Par conséquent, ne jetez pas les piles/batteries dans les ordures ménagéres, rapportez-les au

contraire & un point de collecte séparé.

Ne rapportez les piles/batteries qu'a I'état déchargé.

14. Caractéristiques techniques
Nom de I'appareil, modéle SPBDM 1.5 A1, FDBP-A16

Oscillométrique, mesure non invasive de la pression artérielle au

Méthode de mesure )
niveau du bras

Ploge de mesure
Pression nominale du brassard | 0-295 mmHg

Pression mesurée systolique : 60-250 mmHg
diastolique : 30-195 mmHg

Pouls 40-199 battements/min

Ecart de mesure max. de 3

la pression du brassard h g

Ecart de mesure max. de Yy

I'indicateur du pouls
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Ecart standard max. selon
essai clinique

Mémoire

Conditions d'utilisation

Conditions de transport/
stockage

Alimentation électrique

Durée de vie des piles

Dimensions (L x | x H)
Poids

(lossification

systolique : 8 mmHg
diostolique : 8 mmHg

2 utilisateurs avec chacun 120 mesures
Température ambiante entre +5 °C et +40 °C

Humidité relative de I'air (sans condensation) 15 %-90 %
Pression de I'air 700-1060 hPA

Température ambiante entre -25 °C et +55 °C

Humidité relative de I'air (sans condensation) < 93 %

3 piles de 1,5V ===AAA (LRO3)

Mode secteur avec cible USB et adaptateur secteur (non fournis) :
50V==max. 1,0A

env. 150 cycles de mesure, en fonction du niveau de la tension
et/ou de la pression de gonflage

125 x 94 x 50 mm

env. 210 g (appareil principal sans pile)

Alimentation interne, IP21, ni AP ni APG, fonctionnement
permanent, partie appliquée de type BF

Informations concernant la compatibilité électromagnétique
W L'oppareil convient @ une utilisation dans tous les environnements indiqués dans le présent
mode d'emploi, y compris dans I'environnement domestique.

/N AVERTISSEMENT !

W L'appareil est conforme aux normes IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-11, IEC 80601-2-30 et fait
['objet de mesures de précaution spécifiques en ce qui concerne la compatibilité électromagné-
tique. Veuillez noter d ce sujet que les dispositifs de communication HF portatifs et mobiles
(y compris des périphériques tels que des cbles d'antenne et des antennes externes) peuvent
influencer la performance de I'appareil. Dans certaines circonstances, I'appareil pourra &tre
utilisé uniquement de fagon limitée en présence de perturbations électromagnétiques. Il peut
en résulter notamment des messages d'erreur ou une panne de I'écran/!I'appareil.
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Pendant I'utilisation, évitez les perturbations électromagnétiques intenses telles que celles
présentes notamment & proximité de téléphones mobiles, fours & micro-ondes et similaires.
Maintenez toutes les piéces du tensiométre au bras SPBDM 1.5 A1, ainsi que tous les cébles
fournis, a une distance d'au moins 30 cm de tels appareils.

W L'utilisation de ce tensiométre au bras @ proximité immédiate d'autres appareils ou en
superposition avec d'autres appareils devrait étre évitée, car cela pourrait en perturber son
fonctionnement. Si une telle forme d'utilisation est nécessaire, il faut observer cet appareil et
les autres appareils pour s'assurer qu'ils fonctionnent correctement.

W L'utilisation d'accessoires, convertisseurs et cbles qui n'ont pas été spécifiés ou fournis par
le fabricant peut conduire & des émissions électromagnétiques accrues ou réduire I'immunité
électromagnétique de cet appareil et provoquer un dysfonctionnement.

M Le non-espect de ce qui précéde peut compromettre les performances de I'appareil.

W (e tensiométre au bras ne peut pas &tre utilisé dans un environnement ob se pratiquent des
examens IRM.

Nofification d'événements indésirables, par les utilisateurs/

patients dans les pays de |'Union européenne

Si des utilisateurs/patients estiment qu'un incident grave s'est produit en lien avec leur utilisation
du produit, ces utilisateurs/patients sont invités & notifier cet incident au fabricant et/ou a son
mandataire, ainsi qu'a I'outorité compétente dans |'Etat membre ob se trouve |'utilisateur/le patient.

Lignes directrices CEM et déclaration du fabricant
Lignes directrices et déclaration du fabricant - Rayonnements électromagnétiques

Le SPBDM1.5 AT est destiné d I'utilisation dans I'environnement électromagnétique indiqué ci-aprés. Le client ou I'vfilisa-
teur du SPBDM1.5 AT devra s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test de rayonnement Conformité Environnement électromagnétique - Lignes directrices

Rayonnements HF selon CISPR 11| Groupe 1 Le SPBDM1.5 A1 utilise I'énergie des HF exclusivement aux
fins de son fonctionnement interne. Par conséquent, son
rayonnement HF est trés faible et il est peu probable qu'il

Rayonnements HF selon CISPR 11 | Classe B
perturbe des appareils électroniques voisins.

Courants harmoniques selon N/A Le SPBDM1.5 AT est destiné & I'utilisation dans tous les béti-
[EC 61000-3-2 ments, environnements résidentiels inclus, et dans ceux direc-
Fluctuations de fension/papillote | N/A tement raccordés d un réseau public de desserte alimentant

ment selon IEC 6100033 aussi des bétiments utilisés a des fins résidentielles.
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Lignes directrices et déclaration du fabricant - Immunité aux interférences électromagnétiques

Le SPBDM1.5 AT est destiné d I'utilisation dans I'environnement électromagnétique indiqué ci-aprés. Le client ou I'vfilisa-
teur du SPBDM1.5 AT devra s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité
aux interférences

Décharge électros-
tatique selon

[EC 61000-4-2
Perturbations
transitoires élec-
triques rapides /
salves selon

[EC 61000-4-4
Surtensions transi-
toires selon

[EC 61000-4-5

(reux de tension,
coupures bréves et
fluctuations de
tension dans les
lignes réseau selon
[EC 61000-4-11

CEI 60601 Niveau de
sévérité du test

+ 8 kV contact
EVAETIVET I
+15kV air

+ 2 kV pour les lignes
résequ

+ 1 kV Mode différentiel

+ 2 kV Mode commun

0% UT pour 0,5 cycle

0% UT pour 1 cycle

70 % UT pour 25/30 cydles
0% UT pour 250/

300 cycles

Niveau de conformité

+ 8 kV confact
2KV, £ 4KV 28KV,
+15 kV air

N/A

N/A

N/A

Environnement électromagnétique -
Lignes directrices

Les sols devraient &tre en bois ou en béton,
ou revétus de carreaux en céramique. Si le
sol est revétu de matériou synthétique,
['humidité relative de I'air doit &fre d'au
moins 30 %. Si la décharge électrostatique
(ESD) perturhe le fonctionnement de I'ap-
pareil, des mesures devront &tre envisagées
pour y remédier, comme le port d'un brace-
let de mise d la terre ainsi que des disposi-
tifs de mise d la terre appropriés.

La qualité de la tension d'alimentation doit
correspondre d celle, typigue, d'un environ-
nement industriel /commercial ou dlinique.

La qualité de la tension d'alimentation doit
correspondre d celle, typique, d'un environ-
nement industriel /commercial ou dlinique.
Sil'utilisateur a besoin d'un fonctionnement
ininterrompu pendant des coupures du
réseau électrique, il est recommandé d'ali-
menter le SPBDM1.5 A1 avec une alimenta-
tion électrique sans interruption ou une
batterie externe.
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Lignes directrices et déclaration du fabricant - Immunité aux interférences électromagnétiques

Le SPBDM1.5 AT est destiné d I'utilisation dans I'environnement électromagnétique indiqué ci-aprés. Le client ou I'vfilisa-
teur du SPBDM1.5 AT devra s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité
aux interférences

Champ magnétique
a lo fréquence
d'alimentation
(50/60 Hz) selon
IEC 61000-4-8

Champs magné-
tigues proches
IEC 61000439

CEI 60601 Niveau de
sévérité du test

30A/m

10V/m

de 80 MHz d 2,7 GHz

385 MHz-5785 MHz Spéci-
fications de test pour l'im-
munité du raccordement du
boitier aux inferférences
émises par les appareils de
communication radio HF
(voir tableau 9 de

IEC 60601-1-2:2014).

30 kHz, (W, 8 A/m (Ce
test ne s'applique qu'aux
appareils ME et systémes
ME destinés a une utilisa-
tion dans un environnement
de santé domestique)
134,2 kHz, modulation
d'impulsions

2,1 kHz 65 A/m

134,2 kHz, 65 A/m
13,56 MHz Modulation
d'impulsions 50 kHz
7,5M/m

Niveau de conformité

30A/m

10V/m

de 80 MHz & 2,7 GHz
385 MHz-5785 MHz
Spécifications de test
pour 'immunité du
raccordement du botier
aux inferférences
émises par les appareils
de communication radio
HF (voir tableau 9 de
IEC 60601-1-2:2014).

30 kHz, 8 A/m

134,2 kHz, 65 A/m

13,56 MHz, 7,5 A/m

Environnement électromagnétique -
Lignes directrices

Les champs magnétiques @ la fréquence
d'alimentation doivent présenter les valeurs
typiques d'un emplacement situé dans un
environnement, typique, industriel /commer-
cial ou dlinigue.
d=[7/6VP 800 Hz d 2,7 Gtz
P étant la puissance de sortie max. (W) de
['émetteur conformément aux indications
fournies par le fabricant de I'émetteur et
(d) étant la distance de sécurité recomman-
dée en métres (m).
La puissance de champ des émetteurs HF
stationnaires est, d toutes les fréquences et
conformément @ un examen sur place ¢,
inférieure au niveau de conformité .
(((.))) Dans 'environnement d'appareils
A" qui arborent le symbole cicontre,
des perturbations sont possibles.

Le SPBDM1.5 AT ne contient aucun
composant magnétiquement sensible.

REMARQUE : UT est la tension réseau (CA) avant utilisation du niveau de sévérité du test.

REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz s'applique la plage de fréquences supérieure.
REMARQUE 2 : Ces lignes directrices peuvent ne pas atre perfinentes dans toutes les situations. La diffusion des ondes
électromagnétiques est influencée par I'absorption et la réflexion exercées par des bdtiments, objets et personnes.
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Les bandes de fréquences ISM (Industrial, Scientific and Medical) dans la plage de 150 kHz & 80 MHz sont comprises entre
6,765 MHz et 6,795 MHz ; 13,553 MHz et 13,567 MHz ; 26,957 MHz et 27,283 MHz, et entre 40,66 MHz et 40,70 MHz.
Les bandes de fréquences des radio-amateurs dans la plage de 0,15 MHz @ 80 MHz sont comprises entre 1,8 MHz et 2,0 MHz;
3,5 MHz et 4,0 MHz ; 5,3 MHz et 5,4 MHz ; 7 MHz f 7,3 MHz ; 10,1 MHz et 10,15 MHz ; 14 MHz et 14,2 MHz ; 18,07 MHz et
18,17 MHz ; 21,0 MHz et 21,4 MHz ; 24,89 MHz et 24,99 MHz ; 28,0 MHz et 29,7 MHz, et entre 50,0 MHz et 54,0 MHz
 En théorie, les puissances de champ d'émetteurs stationnaires - par exemple de stations de base de radiotéléphonie
(ortables, téléphones sans fils) et de services radios mobiles terrestres, postes de radioamateurs, émetteurs radio AM
et FM et émetteurs de télévision - ne peuvent pas atre prédites avec précision. Pour évaluer I'environnement électromo-
gnétique sous influence d'émetteurs HF stationnaires, il faudra envisager de soumettre le site & un examen électroma-
gnétique. Si dans I'environnement dans lequel le SPBDM1.5 AT est utilisé la puissance de champ mesurée dépasse le
niveau de conformité HF indiqué ci-dessus, il faudra surveiller si le SPBDM1.5 A1 fonctionne normalement.
Si un comportement anormal en service est constaté, des mesures supplémentaires pourront &tre nécessaires, consistant
par exemple a réorienter le SPBDM1.5 AT ou & le changer de place.
- Dans la plage de fréquences comprise entre 150 kHz et 80 MHz, les puissances de champ devraient &tre inférieures a 3 V/m.

o

o

Distances de sécurité recommandées entre des appareils de communication HF portables et mobiles
d'une part, et le SPBDM1.5 A1 d'autre part

Le SPBDM1.5 AT est destiné a fonctionner dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations
rayonnées par les hautes fréquences sont contrdlées. Le client ou 'utilisateur du SPBDM1.5 A1 peut contribuer & éviter
des perturbations électromagnétiques en maintenant une distance minimum entre des appareils de communication HF
(6metteurs) portables et mobiles et le SPBDM1.5 A1, en fonction de la puissance de sortie maximale de I'appareil de
communication selon la recommandation ci-aprés.

Puissance Distance de sécurité en fonction de la fréquence |'émetteur
nominqle MaX. | de 150 kHz a 80 MHzen | de 150 kHza BOMHz | de B0 MHz & 800 MHz | de 800 MHz &
df sortie de | Gehors des bandes de fié- | dans les bandes de - | d = [3,5/EVP 2,7 GHz
I'émetteur, quences ISM et fréquences | quences ISM et fréquences d=[7/BVP
en W pour radioamateurs pour radioomateurs
d=[35/MNP d= {12V P
0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 0,11 0,22
1 12 2 0,35 0,70
10 38 6,32 1,10 221
100 12 20 35 70

Pour les émetteurs dont la puissance nominale de sortie n'est pas mentionnée, il est possible de déterminer grossiérement
lo distance de sécurité (d) recommandée en métres (m), via I'équation applicable d la fréquence de I'émetteur, sachant
que P représente la puissance de sortie maximale en watts (W) de I'émetteur indiquée par le fabricant de ce demier.
REMARQUE 1: A 80 MHz et & 800 MHz s'applique la distance de sécurité de la plage de fréquences supérieure.
REMARQUE 2 : Ces valeurs indicatives ne valent pas forcément dans toutes les situations. Le rayonnement électro-
magnétique est influencé par |'absorption et la réflexion exercées par des structures, objets ef personnes.
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Remarques concernant la décaration de conformité UE
Concernant la conformité aux exigences de base et aux autres prescriptions
c € pertinentes, cet appareil est conforme au réglement relatif aux dispositifs médi-
caux (UE) 2017/745 (RDM), d la loi allemande MPDG de mise en ceuvre du droit
applicable aux dispositifs médicaux, ainsi qu'a la directive 2011/65/UE (RoHS) visant & limiter

['vtilisation de certaines substances dangereuses. La déclaration de conformité UE compléte est
disponible auprés de I'importateur.

15. Garantie pour Kompernass Handels GmbH (France)

Chére cliente, cher client,

Cet appareil est garanti 3 ans & partir de lo date d’achat. Si e produit venait @ présenter des vices,
vous disposez de droits légaux face au vendeur de ce produit. Vos droits [égaux ne sont pas restreints
par nofre garantie présentée ci-dessous.

Conditions de garantie

La période de garantie débute d la date d"achat. Veuillez bien conserver le ticket de caisse. Celuii
servira de preuve d’achat. Si dans un délai de trois ans suivant la date d’achat de ce produit, un vice
de matériel ou de fabrication venait a apparaitre, le produit sera réparé, remplacé gratuitement par
nos soins ou le prix d’achat remboursé, selon notre choix. Cette prestation sous garantie nécessite,
dans le délai de trois ans, la présentation de I'appareil défectueux et du justificatif d’achat (ticket de
caisse) ainsi que la description bréve du vice et du moment de son apparition. Si le vice est couvert
par notre garantie, vous recevrez le produit réparé ou un nouveau produit en retour. Aucune nouvelle
période de garantie ne débute avec la réparation ou I'échange du produit.

Période de garantie et réclamation légale pour vices cachés

L'exercice de la garantie ne prolonge pas lo période de garantie. Cette disposition s'applique
également qux pices remplacées ou réparées. Les dommages et vices éventuellement déja présents
a I'achat doivent étre signalés immédiatement aprés le déballage. Toute réparation survenant aprés
la période sous garantie fera I'objet d'une facturation.

Etendue de la garantie

L'appareil a 6t fabriqué avec soin conformément a des directives de qualité strictes et consciencieu-
sement contrdlé avant sa livraison. La prestation de la garantie s'applique aux vices de matériel ef
de fabrication. Cette garantie ne s'étend pas aux piéces du produit qui sont exposées & une usure
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normale et peuvent de ce fait &tre considérées comme piéces d'usure, ni aux détériorations de piéces
fragiles, par ex. interrupteurs ou pidces en verre. Cette garantie devient caduque si le produit est
détérioré, utilisé ou entretenu de maniére non conforme. Toutes les instructions listées dans le manuel
d"utilisation doivent &tre exactement respectées pour une utilisation conforme du produit. Des buts
d"utilisation et actions qui sont déconseillés dans le manuel d'utilisation, ou dont vous étes avertis
doivent également étre évités. Le produit est uniquement desfiné G un usage privé et ne convient pas
un usage professionnel. La garantie est annulée en cas d'entretien incorrect et inapproprié, d’usage de
la force et en cas d'intervention non réalisée par notre centre de service aprés-vente agréé.

Article L217-16 du Code de la consommation

Lorsque |"acheteur demande au vendeur, pendant le cours de la garantie commerciale qui lui o été
consentie lors de |"acquisition ou de la réparation d’un bien meuble, une remise en état couverte par la
garantie, toute période d'immobilisation d‘au moins sept jours vient s'ajouter d lu durée de la garantie
qui restait & courir. Cette période court @ compter de la demande d'infervention de I'acheteur ou de
la mise & disposition pour réparation du hien en cause, si cette mise d disposition est postérieure a la
demande d‘intervention. Indépendamment de la garantie commerciale souscrite, le vendeur reste tenu
des défauts de conformité du bien et des vices rédhibitoires dans les conditions prévues aux articles
[217-4 4 1217-13 du Code de la consommation et qux articles 1641 & 1648 et 2232 du Code Civil.

Article L217-4 du Code de la consommation

Le vendeur livre un bien conforme au contrat et répond des défauts de conformité existant lors de la
délivrance. Il répond également des défauts de conformité résultant de |'emballage, des instructions
de montage ou de Iinstallation lorsque celle<i a ét6 mise & sa charge par le contrat ou a ét6 réalisée
sous sa responsabilité.

Article L217-5 du Code de la consommation
Le bien est conforme au contrat :
1°S il est propre & 'usage habituellement attendu d‘un bien semblable et, le cas échéant :
— s'il correspond a la description donnée par le vendeur et posséder les qualités que celuici a
présentées a I'acheteur sous forme d'échantillon ou de modgle ;
— s'il présente les qualités qu‘un acheteur peut légitimement attendre eu égard aux déclarati-
ons publiques faites par le vendeur, par le producteur ou par son représentant, notamment
dans la publicité ou I'étiquetage ;
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2° Qu s'il présente les caractéristiques définies d'un commun accord par les parties ou &tre propre @
tout usage spécial recherché par I'acheteur, porté @ la connaissance du vendeur et que ce dernier
a accepté.

Article L217-12 du Code de la consommation
L'action résultant du défaut de conformité se prescrit par deux ans @ compter de la délivrance du bien.

Article 1641 du Code civil

Le vendeur est tenu de la garantie a raison des défauts cachés de la chose vendue qui la rendent
impropre @ I'usage auquel on la destine, ou qui diminuent tellement cet usage que |'acheteur ne
Iaurait pas acquise, ou n‘en aurait donné qu‘un moindre prix, s'il les avait connus.

Article 1648 1er alinéa du Code civil

L'action résultant des vices rédhibitoires doit &tre intentée par |acquéreur dans un délai de deux ans
a compter de la découverte du vice. Les pigces détachées indispensables a 'utilisation du produit
sont disponibles pendant lo durée de la garantie du produit.

Procédure en cas de garantie

Afin de garantir un traitement rapide de votre demande, veuillez suivre les indications suivantes :

M Veuillez avoir a portée de main pour toutes questions le ticket de caisse et la référence article
(IAN) 5225522601 en tant que justificatif de votre achat.

W Vous trouverez la référence sur la plague signalétique sur le produit, une gravure sur le produit,
sur la page de garde du mode d"emploi (en bas & gauche) ou sur I"autocollant au dos ou sur le
dessous du produit.

W Si des erreurs de fonctionnement ou d’autres vices venaient & apparaitre, veuillez d’abord
contacter le département service clientéle cité ci-dessous par téléphone ou par e-mail.

W Vous pouvez ensuite refourner un produit enregistré comme étant défectueux en joignant le
ticket de caisse et en indiquant en quoi consiste le vice et quand il est survenu, sans devoir
I"affranchir & I'adresse de service aprés-vente communiquée.

16. Garantie pour Kompernass Handels GmbH (Belgique/Suisse)
Chére cliente, cher client,

Cet appareil est garanti 3 ans & partir de lo date d’achat. Si e produit venait @ présenter des vices,
vous disposez de droits légaux face au vendeur de ce produit. Vos droits légaux ne sont pas restreints
par notre garantie présentée ci-dessous.
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Conditions de garantie

La période de garantie débute d la date d"achat. Veuillez bien conserver le ticket de caisse. Celui-ci
servira de preuve d'achat. Si dans un délai de trois ans suivant la date d’achat de ce produit, un vice
de matériel ou de fabrication venait & apparaitre, le produit sera réparé, remplacé gratuitement par
nos soins ou le prix d'achat remboursé, selon notre choix. Cette prestation sous garantie nécessite,
dans le délai de trois ans, la présentation de I'appareil défectueux et du justificatif d’achat (ticket de
caisse) ainsi que la description bréve du vice et du moment de son apparition. Si le vice est couvert
par notre garantie, vous recevrez le produit réparé ou un nouveau produit en retour. Aucune nouvelle
période de garantie ne débute avec la réparation ou I'échange du produit.

Période de garantie et réclamation légale pour vices cachés

L'exercice de la garantie ne prolonge pas la période de garantie. Cette disposition s'applique
également aux piéces remplacées ou réparées. Les dommages et vices éventuellement déja présents
a I'achat doivent étre signalés immédiatement aprés le déballage. Toute réparation survenant aprés
la période sous garantie fera I'objet d'une facturation.

Etendue de la garantie

L'appareil a été fabriqué avec soin conformément a des directives de qualité strictes et consciencieu-
sement contrdlé avant sa livraison. La prestation de la garantie s'applique aux vices de matériel et
de fabrication. Cette garantie ne s'étend pas aux pidces du produit qui sont exposées & une usure
normale et peuvent de ce fait étre considérées comme piéces d'usure, ni aux détériorations de pices
fragiles, par ex. interrupteurs ou piéces en verre.

Cette garantie devient caduque si le produit est détérioré, utilisé ou entretenu de maniére non
conforme. Toutes les instructions listées dans le manuel d"utilisation doivent &tre exactement respec-
tées pour une utilisation conforme du produit. Des buts d'utilisation et actions qui sont déconseillés
dans le manuel d'utilisation, ou dont vous &tes avertis doivent également &tre vités.

Le produit est uniquement destiné @ un usage privé et ne convient pas d un usage professionnel.

La garantie est annulée en cas d"entretien incorrect et inapproprié, d'vsage de la force et en cas
d'intervention non réalisée par notre centre de service aprés-vente agréé.

Procédure en cas de garantie
Afin de garantir un traitement rapide de votre demande, veuillez suivre les indications suivantes :

M Veuillez avoir a portée de main pour toutes questions le ticket de caisse et la référence article
(IAN) 522552_2601 en tant que justificatif de votre achat.
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W Vous trouverez la référence sur la plague signalétique sur le produit, une gravure sur le produit,
sur la page de garde du mode d"emploi (en bas & gauche) ou sur I"autocollant au dos ou sur le
dessous du produit.

W Sides erreurs de fonctionnement ou d'autres vices venaient & apparaitre, vevillez d'abord
confacter le département service clientéle cité ci-dessous par téléphone ou par e-mail.

W Vous pouvez ensuite refourner un produit enregistré comme étant défectueux en joignant le
ticket de caisse et en indiquant en quoi consiste le vice et quand il est survenu, sans devoir
I"affranchir & I'adresse de service aprés-vente communiquée.

17. Service apres-vente
Service France

Tel.: 0800 919270

E-Mail: kompernass@lidl.fr
Service Belgique

Tel.: 0800 12089

E-Mail: kompernass@lidl.be
(CHD Service Suisse

Tel.: 0800 56 44 33

E-Mail: kompernass@lidl.ch

I1AN 522552_2601

18. Importateur

Pour le marché de I'UE
KOMPERNASS HANDELS GMBH
BURGSTRASSE 21 » 44867 BOCHUM
ALLEMAGNE

www.kompernass.com

Pour le marché du Royaume-Uni
Lidl Great Britain Ltd

Lidl House 14 Kingston Road

Surbiton

KT5 9NU
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1. Gebruik in overeenstemming met bestemming

Dit apparaat dient voor de niet-invasieve meting van systolische en diastolische bloeddruk en hartslag
op de bovenarm van volwassenen.

Het apparaat is niet geschikt voor gebruik bij pasgeborenen en Kleine kinderen of voor mensen met
emstige harfritmestoornissen.

Het apparaat is geschikt voor zelfmeting. Er is geen speciale vakkennis nodig; de patiént kan het
apparaat zelf bedienen.

Het apparaat is geschikt voor elke armomrek zoals aangegeven op de manchet.

Dit apparaat is vitsluitend bestemd voor gebruik in particuliere huishoudens. Gebruik het apparaat
niet voor commerciéle of industriéle doeleinden.

1.1. Contra-indicaties
Tijdens de zwangerschap raden we aan om véér gebruik een arts te raadplegen. Patiénten met
wangerschapsvergiftiging mogen het apparaat niet gebruiken.

Het apparaat is niet geschikt voor patignten met geimplanteerde elekirische apparaten zoals
pacemakers of defibrillators. Gebruik het apparaat niet als u metalen implantaten hebt.

2. Inhoud van de levering

De levering omvat de volgende onderdelen:
Bovenarm-bloeddrukmeter
Drukmanchet met slang
Bloeddrukpaspoort

3 x alkalinebatterijen Micro AAA (LRO3)
Opbergtasje

Gebruiksaanwijzing

3. Gebruikte waarschuwingen en pictogrammen
In deze gebruiksaanwijzing, op de verpakking en op het apparaat worden de volgende waarschuwin-
gen en pictogrammen gebruikt (indien van toepassing):
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GEVAAR! Een waarschuwing met dit pictogram en met het signaalwoord
“GEVAAR” duidt op een onmiddellijk aanwezige gevaarliike situatie, die dodelijk
of emstig letsel tot gevolg heeft als deze niet wordt vermeden.
WAARSCHUWING! Een waarschuwing met dit pictogram en met het
signaalwoord “WAARSCHUWING” duidt op een mogelijk gevaarlijke situatie, die
dodelijk of ernstig letsel ot gevolg kan hebben als deze niet wordt vermeden.
VOORZICHTIG! Een waarschuwing met dit pictogram en met het signaal-
woord “VOORZICHTIG” duidt op een mogelijk gevaarlijke situatie, die licht of
matig letsel fot gevolg kan hebben als deze niet wordt vermeden.

LET OP! Een waarschuwing met dit pictogram en met het signaalwoord “LET
OP” duidt op een mogelijke situatie die materiéle schade tot gevolg kan hebben
als deze niet wordt vermeden.

Opmerking: Een opmerking bevat extra informatie die de omgang met het
apparaat eenvoudiger maakt.

Lees de gebruiksaanwijzing. Lees alle bedienings- en veiligheidsvoorschrif-
ten voordat u het product gebruikt. Geef alle documenten mee als u het product
doorgeeft aan een derde.

Gelijkstroom,/-spanning

Beschermingsklasse II: bescherming door dubbele of versterkte isolatie tussen
spanningvoerende en aanraakbare delen.

Medisch product

Gemachtigd EU-vertegenwoordiger voor fabrikanten van medische hulpmiddelen
Importeur

Type BF: het apparaat, de manchet en de slang zijn ontworpen om de patiént te
beschermen tegen elekirische schokken.
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ES/PT

Beschermd tegen vaste vieemde voorwerpen met een diameter van 12,5 mm of
meer en tegen verficaal druppelend water.

Productiejoar/-maand

Unique Device Identifier: code voor unieke productidentificatie
Serienummer

Typenummer

Temperatuurbereik

Luchtvochtigheidshereik

Luchtdrukbereik

Elekirisch apparaat niet met het gewone huisvuil
meegeven!

Voer de verpakking af in overeenstemming met de milieuvoorschriften.

Neem de aonduiding van de verpakkingsmaterialen in acht bij de afvalscheiding:
deze zijn gemarkeerd met afkortingen (a) en ciifers (b) met de volgende beteke-
nis: 1-7: kunststoffen, 20-22: papier en karton, 80-98: composietmaterialen.

De verpakking bevat bestanddelen van papier en/of karton.

De verpakking bevat bestanddelen van plastic en,/of metaal.
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4.

c € Dit product voldoet aan de eisen van de toepasselijke Europese en nationale
richtlijnen.

M Adres fabrikant

UK | Dit keurmerk bevestigt dat het product voldoet aan de productveiligheidseisen die
cCA w toepassing zijn in Groot-Brittannié.

- ADEPOSER A DEPOSER
Cet appareil, ENMAGASIN  EN DECHETERIE

FR
\‘\' et piles : Lo @ L F =]
ELEMENTS BAC
5 pmmn  Het product, de verpakking en de bijgevoegde documenten vallen in
s m H Frankrik onder de uitgebreide producentenverantwoordelijkheid (EPR)
en moefen worden gescheiden ingezameld volgens de geldende
nationale voorschriften voor sortering en afvalverwerking.

Veiligheidsaanwijzingen

/\ WAARSCHUWING!

Dit product is niet bedoeld voor gebruik door personen (met inbegrip van
kinderen) met beperkte fysieke, zintuiglijke of geestelijke vermogens

of met gebrek aan ervaring en/of gebrek aan kennis, tenzij deze onder
toezicht staan van een voor hun veiligheid verantwoordelijke persoon of
van die persoon aanwijzingen krijgen voor het gebruik van het product.
Bij kinderen is supervisie noodzakelijk om ervoor te zorgen dat ze niet
met het apparaat spelen.

Berg de luchtslang op buiten het bereik van kinderen, om gevaar voor
verwurging fe voorkomen.

Gebruik het apparaat niet als u een elektrisch implantaat hebt (bijv. een

pacemaker).
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Gebruik het apparaat niet als u metalen implantaten hebt.
Gebruik het apparaat niet bij pasgeboren baby's, kinderen of huisdieren.
De bloeddrukmeter mag niet worden gebruikt in combinatie met een
chirurgisch apparaat met hoge frequenties.
Gebruik het apparaat alleen bij personen met een bovenarmomtrek
binnen het gespecificeerde bereik.
Leg de manchet niet op wonden, omdat dit verder letsel kan veroorzaken.
Vermijd het omdoen en oppompen van de manchet om een arm waar
een infravasculaire toegang resp. een infravasculaire therapie of een
arterioveneuze (A-V) nevenaansluiting (shunt) aanwezig is. Een tijdelijke
onderbreking van de bloedstroom kan namelijk letsel veroorzaken.
Patiénten die een mastectomie (borstamputatie) of een lymfeklierverwij
dering hebben ondergaan, mogen de manchet niet om de arm leggen en
oppompen aan de kant van het lichaam waar de operatie is uitgevoerd.
De meetwaarden die u zelf vaststelt, kunnen alleen worden gebruikt
voor zelfcontrole, ze vervangen geen medisch onderzoek! Bespreek uw
waarden met uw arts. Baseer hier nooit uw eigen medische beslissingen
(medicatie en dosering) op!
Hart- en vaatziekten kunnen leiden tot onjuiste metingen of een ver-
minderde meetnauwkeurigheid. Dit geldt ook voor zeer lage bloeddruk,
diabetes, hartritmestoornissen en koude rillingen of tremor.
Houd er rekening mee dat het oppompen van de manchet de werking
van andere medische meetapparaten die gelijktijdig op dezelfde arm
worden gebruikt ter bewaking, tijdelijk kan beinvloeden.
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/\ VOORZICHTIG!

Houd er rekening mee dat de werking van de betreffende arm beperkt
kan zijn tijdens de drukopbouw.

Controleer, bijv. door observatie van het betreffende lichaamsdeel, of
de werking van de bloeddrukmeter niet ot een langdurige negatieve
beinvloeding van de bloedsomloop leid:.

De bloedsomloop mag door de bloeddrukmeting niet onnodig lang
worden onderbroken. Als het apparaat niet goed werkt, schakel het dan
uit en haal de manchet van de arm.

Vermijd mechanische vernauwing, beknelling of knikken van de luchts-
lang tijdens de meting. De daardoor ontstane, continue manchetdruk
kan doorbloedingsstoomnissen en emstig letsel tot gevolg hebben.
Voorkom langdurige druk in de manchet en frequent herhaalde metin-
gen. Dit kan de bloeddoorstroming belemmeren en resulteren in letsel.

(D LET OP!

Gebruik vitsluitend accessoires die zijn meegeleverd of die door de
fabrikant worden aanbevolen.

Bescherm het apparaat tegen vocht, stof, hoge temperaturen en recht-
streeks zonlicht.

Wanneer het apparaat opgeborgen is bij een temperatuur in de buurt
van de grenswaarden voor de opslag- en transporttemperatuur en naar
een omgeving met een temperatuur van 20 °C wordt overbracht, zou u
voor gebruik ca. 2 uur moeten wachten om het apparaat op ruimtetem-

peratuur te laten komen.
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m  Voorkom beschadiging van de manchet en de luchtslang.

m  Open, demonteer of repareer de behuizing van het apparaat nooit.
Anders wordt de door de fabrikant gespecificeerde drukkalibratie niet
gehandhaatd. Bovendien is dan de veiligheid niet gegarandeerd en
vervalt de garantie.

m Loat het apparaat niet vallen en stel het niet bloot aan sterke schokken.

m Aangezien het apparaat gevoelige elektronische onderdelen bevat, moet
direct gebruik in een sterk elektromagnetische omgeving (bijv. mobiele
telefoon, magnetron, enz.) worden vermeden, omdat dit kan leiden tot
onnauwkeurige resultaten.

m  Extreme temperatuur-, luchtvochtigheids- en hoogte-omstandigheden
kunnen de prestaties van het meetapparaat beinvloeden. De boven-
arm-bloeddrukmeter voldoet onder dergelijke omstandigheden mogelijk
niet aan de aangegeven prestatiespecificaties.

m  Repareer of kalibreer het apparaat niet zelf, omdat anders de correcte
werking niet meer gegarandeerd is.

4.1. Veiligheidsaanwijzingen voor de omgang met batterijen

/A WAARSCHUWING! Een verkeerde omgang met batterijen kan
resulteren in brand, explosies, weglekken van gevaarlijke stoffen en
andere gevaarlijke situaties!

[ @ Laat batterijen nooit in kinderhanden terechtkomen.

m Let erop dat niemand batterijen inslikt.
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Zoek onmiddellijk medische hulp als u of iemand anders een batterij
heeft ingeslikt.

Gebruik vitsluitend het gespecificeerde type batterij.

[ @ Probeer niet-oplaadbare batterijen nooit opnieuw op te laden.

Haal oplaadbare batterijen uit het apparaat voordat u ze oplaadt.

@ @ Gooi batterijen nooit in het vuur of in water.

Stel batterijen niet bloot aan hoge temperaturen en direct zonlicht.

]
@ @ Maak batterijen nooit open en vervorm ze nooit.

@ Sluit de aansluitklemmen niet kort.

Haal lege batterijen uit het apparaat en voer ze op veilige wijze of.

Gebru.ik geen ve.r.schillende batterijtypen of nieuwe en
gebruikte batterijen samen.

@ Eg-n Ploats batterijen altijd met de juiste stand van de polen

in het apparaat.

Haal de batterijen uit het apparaat als u het langere tijd niet gebruikt.

Controleer de batterijen regelmatig. Lekkende batterijen kunnen letsel

tot gevolg hebben en schade aan het apparaat veroorzaken.

Gebruik veiligheidshandschoenen bij lekkende batterijen! Reinig de

contacten van de batterijen en het apparaat en het batterijvak met een

droge doek. Voorkom contact van huid en slijmvliezen, in het bijzonder

de ogen, met de chemicalién. Bij contact spoelt u de chemicalién er met

veel water af en zoekt v onmiddellijk medische hulp.
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5. Apparaatbeschrijving
(afbeeldingen: zie vitvouwpagina)
Afbeelding A
1 Display
Start/stop-oets (D)
Geheugentoets (27
Klepje batterijvak (aan de achterzijde)
USB-C-aansluiting
Ontluchtingsopening
7 Risicoindicator
Afbeelding B
8 Tijd en dotum
9 Systolische druk
10 Diastolische druk
11 Hartslagwaarde
12 Symbool hartslag @
13 Symbool hartritmestoornis @)
14 Gebruikersgeheugen g1 £
15 Indicatie bloeddrukbereik 4
16 Controle manchetbevestiging G
17 Bewegingsindicatie &%
18 Geheugenindicatie: gemiddelde waarde (&vG), 's ochtends @, 's avonds
19 Symbool batterijen vervangen [
20 Geheugensymbool met geheugenplaatsnummer 2
Afbeelding C
21 Luchislang
22 Luchtslangaansluiting
23 Manchet
24 Opbergtasie
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6. Ingebruikname
1) Haal alle delen van het apparaat en de gebruiksaanwijzing uit de verpakking.
2) Verwijder alle verpakkingsmaterialen en eventuele folie en stickers van het apparaat.
6.1. Batterijen plaatsen/vervangen
(@ Opmerking
> Plaats vitsluitend 3 alkalinebatterijen van het type AAA (LRO3) in het batterijvak.
1) Neem het klepie van het batterijvak (4) of.
2) Als de lege batterijen nog in het batterijvak zitten, verwijdert u ze.

4) Schuif het klepje van het batterijvak weer zo terug, dat het vastklikt.
5) Vervang de batterijen wanneer op het display (1) het symbool “Batterijen vervangen” (19)
[ knippert. Anders kan het apparaat niet werken.
(® Opmerkingen
> Wanneer de batterijen bijna leeg zijn, verschiint op het display de tekst L o en gaat het
apparaat uit. Vervang de batterijen onmiddellijk of gebruik het apparaat op netvoeding.

)
)
3) Plaats 3 nieuwe hatterijen met de positie van de polen zoals aangegeven in het batterijvak.
)
)

> Na elke batterijvervanging moet u de datum en tijd opnieuw invoeren. De opgeslagen meet-
waarden blijven behouden.

6.2. Werking op netvoeding
Naast of als alternatief voor batterijvoeding kan het apparaat ook werken op netvoeding (gelijkstroom).
Daarvoor hebt u een USB-abel nodig (type A-C of type C-C, niet meegeleverd), die via de USB-C-aan-
sluiting (5) en een netvoedingsadapter (niet meegeleverd) op het lichtnet wordt aangesloten. Gebruik
vitsluitend een netvoedingsadapter van beschermingsklasse Il met een uitgangsspanning van 5 V===
en een vitgangsstroom van max. 1 A die is goedgekeurd voor medische apparaten.

1) Sluit de USB-kabel met het ene uiteinde aan op de USB-C-uansluiting en met het andere

viteinde op een netvoedingsadapter.

2) Steek de netvoedingsadapter in een stopcontact.

3) Als het apparaat niet automatisch inschakelt, schakel het dan in et de start/stop-toets (2) (D).
U kunt ook een netvoedingsadapter gebruiken als er batterijen in het apparaat geplaatst zijn. In dat
geval wordt de voeding geleverd via de netvoedingsadapter en niet via de batterijen.
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6.3. Instellingen vitvoeren
Bij de eerste ingebruikname en na elke batterijvervanging moet u de datum en fijd instellen. Stel het
apparaat vadr gebruik correct in om alle functies te kunnen gebruiken, bijv. uw opgeslagen meet-
waarden oproepen met datum en fijd.
W Nadat de batterijen zijn geplaatst, licht het display (1) kort op en verschijnen alle symbolen.
De volgorde van de instellingen luidt: Uurnotatie > Datum > Tijd. Met de geheugentoets (3)
B stelt u de gewenste waarden in, en met de start/stop-foets (2) Q@ bevestigt u uw invoer.
(@ Opmerking
> Bij elke druk op de geheugentosts B wordt de woarde met 1 verhoogd. Wanneer u de
geheugentoets (27 ingedrukt houdt, worden de waarden snel achter elkaar weergegeven.
> Standaard is 2025 ingesteld. Bij elke druk op de geheugentoets B gaat de waarde
omhoog tot maximaal 23599, Daarna begint het jaartal weer bij 2025.
> Als u de 12-uursnotatie hebt geselecteerd, is de datumweergave maand/dag, bij de
24-yursnotatie is het dag/maand.
> Als u de 12-uursnotatie hebt geselecteerd, verschijnt naast de tijid AM of PM, om de tijd
v66r of na 12 vur 's middags aan te geven. Stel de tijd correct in.
W Na 30 seconden zonder activiteit gaat het display automatisch it om energie te besparen.
Druk op de start/stop-toets (1) om het apparaat weer in te schakelen.
M Het apparaat is nu klaar voor gebruik.

7. Bloeddruk meten

B Vermijd efen, roken of sporten voor de meting, omdat dit e meting kan beinvloeden. Probeer
te ontspannen in een rustige omgeving en rust ongeveer 10 minuten uit voor de meting.

W Als u zware kleding draagt, maak de bovenarm dan vrij.

W Kies de arm waarmee u de bloeddruk wilt meten (normaal gesproken de linkerarm) en meet
de bloeddruk op dezelfde arm en in dezelfde zone.

W Meet de bloeddruk regelmatig en elke dag op hetzelfde tijdstip, want de bloeddruk schommelt
in de loop der tijd.

W Vergelijkende bloeddrukmetingen moeten onder dezelfde omstandigheden worden uitgevoerd.
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W Wanneer de manchet (23) zich boven het hartiveau bevindt, krijgt u te lage meetwaarden.
Als deze zich onder het hartiveau bevindt, kriigt u te hoge bloeddrukwaarden.
B Een loszittende manchet resulteert in een foutieve bloeddrukmeting.

B De arm drukt bij herhaalde metingen de bloedvaten samen. Ook dit leidt ot een vertekende
bloeddrukwaarde. Zorg er daarom voor dat u bij herhaalde metingen 3-5 minuten rust neemt
of uw arm 3 minuten optilt om de stuwing te verminderen.

7.1. Manchet omdoen
(D LETOP!
> Gebruik alleen de originele manchet, die aan de klinische testeisen voldoet.
1) Verzeker u ervan dat de luchtslangaansluiting (22) volledig in de ontluchtingsopening (6)
van de bloeddrukmeter is ingebracht.
2) Trek dikke kledingstukken uit, draag geen accessoires, ontbloot uw bovenarm of draag een dun
shirt voor de meting.
3) Schuif de tot een ring gevormde manchet over de bovenarm, trek het in de metalen beugel
geleide viteinde aan en sluit de klittenband.
4) Sluit de manchet niet te strak, zodat er nog twee vingers onder passen. De onderrand van de
manchet moet 2-3 cm van de binnenkant van de elleboog verwijderd zijn (zie afh. D).

(@ Opmerking
> Na het omdoen van de manchet moet de markering D> op de buitenkant van de manchet

binnen het OK-bereik op de manchet liggen. Anders is de manchet voor u niet geschikt. De
manchet is bestemd voor een bovenarmomvang tussen 22 en 42 cm.

5) Nadat u de manchet om de bovenarm hebt gewikkeld, plaatst v de luchtslang (21) op de
binnenkant van de arm op één liin met de middelvinger (zie afb. D). Zorg ervoor dat de arm
niet op de luchtslang drukt.

7.2. Correcte lichaamshouding aannemen
MW Ga fijdens de meting op een stoel zitten, zet uw voeten plat op de vloer en leg uw arm
ontspannen en licht gebogen op tafel (zie afb. E).

W Torg ervoor dat de manchet zich op hartniveau bevindt (zie afb. F).
W it sfil tijdens de meting en praat niet om het meetresultaat niet te beinvloeden.
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7.3. Gebruiker selecteren en meetproces starten

Het apparaat heeft twee gebruikersgeheugens voor elk 120 meetresultaten. Hierdoor kunnen twee
personen hun meetresultaten afzonderlijk opslaan. Wanneer het apparaat door meerdere personen
wordt gebruikt, moet voor elke meting de betreffende gebruiker worden ingesteld.

1) Druk op de start/stop-toets (2) () om het apparaat in fe schakelen. Het display (1) licht
kort op en geeft alle symbolen weer.

2) Kort daarna verschijnt het gebruikersgeheugen (14). De laatste ingestelde gebruiker € of @
knippert. Wanneer er nog geen instelling is uitgevoerd, of wanneer het geheugen is gewist,
wordt gebruiker € weergegeven.

3) Druk op de geheugentoets (3) (2 om van gebruiker te wisselen.

4) Druk daarna op de start/stop-toets (1) om de gebruiker te bevestigen en de mefing fe
starfen.

W De manchet pompt zichzelf langzaam op. De stijgende manchetdruk wordt aangegeven.
Todra er een hartslag wordt gedetecteerd, knippert het symbool hartslag (12) €.

(® Opmerking
> Ukunt de mefing op elk moment annuleren door op de start/stop-toets (1) te drukken.
Daardoor wordt de manchet automatisch ontlucht.

B Het symbool @)} van de manchetbevestigingscontrole (16) verschijnt op het display, wan-
neer de manchet correct is aangebracht voor de meting. Als de manchet te los is aangebracht,
wordt £~ L3 samen met het symbool ()} weergegeven en wordt de meting geannuleerd.
Schakel het apparaat vit, corrigeer de zit van de manchet en herhaal de meting.

W Alsu fijdens de meting beweegt of praat, kan de meting niet correct worden uitgevoerd.

Op het display verschijnt € ~ 34 met het symbool 4% van de bewegingsindicatie (17), en
de meting wordt geannuleerd. Schakel het apparaat uit en herhaal de meting.
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B Wanneer de meting is geslaagd, wordt de manchet meteen slap. De gemeten waarden
verschijnen op het display, zoals in het voorbeeld op afb. 1:
20 8

& 030 832, 0129
I N/ -‘

', , SYS
am. "amm" mmHg

N
.-‘ 4 DIA
157 4 Ll '. i

[ ]
[ g
14 { ﬂ A d Cl-lPUmeJ il
Afb. 1

B Naost de bloeddrukwaarden (9)+(10) en de hartslagwaarde (11) worden de tijd en
datum (8), het geheugenplaatsnummer (20), het gebruikersgeheugen en het bloedruk-
bereik (15) weergegeven.

M De waarden worden 30 seconden weergegeven en opgeslagen voor de geselecteerde gebruiker,
waarna het apparaat automatisch wordt uitgeschakeld. U kunt het apparaat ook handmatig
uitschakelen door op de start/stop-oets (1) te drukken.

5) Doe de manchet daarna of.

8. Bloeddruk beoordelen

W De zelfmeting is een zelfcontrole, maar geen diagnose of behandeling. Als u afwijkende
bloeddrukwaarden hebt, raadpleeg dan onmiddellijk uw arts en volg diens instructies voor het
gebruik van medicatie op.

W De hartslag die door dit apparaat wordt aangegeven, is niet geschikt voor gebruik als frequen-
tieregeling om de hartslag te regelen.

W Als de gebruiker een voorgeschiedenis van ernstige hartritmestoornissen heeft, moet de
bloeddruk die wordt gemeten door een arts worden bevestigd.

10
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8.1. Algemene informatie over de bloeddruk

Wat is bloeddruk?
De bloeddruk is de kracht die het bloed uitoefent op de wanden van de slagaders. Hij wordt
vitgedrukt in mmHg (millimeter kwikdruk). Er worden twee verschillende bloeddrukwaarden
onderscheiden:
— De hoge waarde geeft de systolische druk in de vaten aan, wanneer het hart samentrekt en bloed in de
vaten pompt.
— De lage waarde geeft de diastolische druk aan, wanneer de hartspier ontspant en het hart zich weer vult
met bloed.
Schommelingen in de bloeddruk zijn normaal. Zelfs bij herhaalde metingen kunnen er aanzienlijke
verschillen optreden tussen de gemeten waarden. Eenmalige of onregelmatige metingen geven
daarom geen betrouwbare indicatie van de werkelijke bloeddruk. Een betrouwbare beoordeling is
alleen mogeliik als de bloeddruk regelmatig en onder vergelijkbare omstandigheden wordt gemeten.

Waarom is de bloeddruk die thuis wordt gemeten lager dan de bloeddruk die
door de arts wordt gemeten?

Mensen hebben de neiging gestrest of nerveus te zijn wanneer de bloeddruk wordt gemeten in

een medische omgeving, waardoor de gemeten waarde daar vaak hoger is. Omdat u meestal meer
ontspannen bent als u thuis meet, is de waarde hier soms 20 tot 30 mmHg lager.

Lelfs als het meetpunt hoger ligt dan het hart, bijvoorbeeld omdat de manchet (23) verkeerd is
geplaatst of omdat de tafel waarop het apparaat is geplaatst te hoog is, zal de gemeten bloeddruk-
waarde te laag zijn.

8.2. Richiwaarden van de WHO
De Wereldgezondheidsorganisatie (WHO) heeft de volgende algemene richtwaarden - zonder
rekening te houden met geslacht en leeftijd - voor de beoordeling van de bloeddruk vastgelegd:
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Kleur van .
Systole | Diastole

Beoordeling de risico- Maatregel
indicator (mmHg) |~ (mmHg)

Hypertonie graad 3

(emstige hoge bloeddruk) rood =180 =10 @ }}A

Hypertonie graad 2
(gemiddeld hoge bloeddruk)

Hypertonie graad 1
(licht verhoogde bloeddruk) gee 140-159 90-99 6

oranje | 160179 100-109 ' Hyisarts raadplegen

Hoog normaal groen 130-139 85-89 | Regelmatige controle
bij de huisarts

Normadl goen | 120129 | 80-84 ?7\’

Optimaal' groen <120 <80 Telfcontrole
A

Bloeddruk te laag? oranje <90 <60 4

Huisarts raadplegen
"' Bron: WHO, 1999; 2Bron: National Health Service, 2023

(® Opmerking
> Houd er rekening mee dat dit standaardwaarden zijn, die slechts zijn bedoeld als algemene

richtlijn. De individuele bloeddruk kan van persoon tot persoon variéren, afhankelijk van
geslacht, leeftiid, levensstiil en eventuele reeds bestaande aandoeningen. Het is daarom
belangrijk dat u regelmatig uw bloeddruk meet en dit aan uw arts meldt. Hierdoor kan de arts
uw individuele normale waarden en het bloeddrukniveau dat als gevaarlijk wordt beschouwd
vaststellen.

Ook een te lage bloeddruk kan gevaarlijk zijn voor de gezondheid en kan duizeligheid of flauwvallen

tot gevolg hebben. Raadpleeg een arts wanneer u plotseling een te lage bloeddruk hebt.
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8.3. Risico-indicator

Na de meting verschijnt aan de linkerrand van het scherm de indicatie van het bloeddruk-

bereik (15) 4|, conform het niveau van de bloeddrukwaarde. Aan de hand van de bijbehorende
risico-indicator (7) ziet u in welk bereik uw bloeddruk zich volgens de WHO-definitie bevindt
(zie de tabel).

(® Opmerking

> Als de systolische en diastolische waarden in twee verschillende bereiken van de beoorde-
lingsschaal liggen (bijv. systolisch “hoog normaal” en diastolisch “normaal”), wordt alfijd het
hogere bereik (in dit voorbeeld “hoog normaal”) aangegeven.

8.4. Hartritmestoornissen

Het apparaat kan tijdens de meting eventuele onregelmatigheden in de hartslag (aritmie) identi-

ficeren. In dat geval wordt na de meting het hartritmestoornissymbool (13) @) weergegeven

(het symbool wordt ook weergegeven wanneer de meting wordt opgeroepen uit het geheugen).

Hartritmestoornissen treden op wanneer de elekirische signalen naar het hart, die de hartslagen

codrdineren, niet correct functioneren. Dan klopt het hart te snel, te langzaam, te vroeg of onregel-

matig.

Hartritmestoornissen kunnen een indicatie zijn van een hartziekte, maar kunnen ook worden

veroorzaakt door factoren zoals leeftijd, aanleg, overmatig gebruik van stimulerende middelen zoals

alcohol, tabak of koffie, maar ook door stress of slaapgebrek. Alleen medisch onderzoek kan de

pathologische oorzaken van een hartritmestoornis aan het licht brengen.

B Wannesr na de meting het symbool @) verschiint, herhaalt u de meting na é6n minuut.
Zorg ervoor dat u ijdens de meting niet beweegt of praat.

B Mocht het symbool @) vaker verschiinen, raadpleeg dan uw huisarts. Vermijd zelfdiagnose
of zelthehandeling op basis van meetresultaten en volg de aanwijzingen van uw huisarts op.

9. Opgeslagen meetwaarden aflezen/wissen

De meetresultaten worden samen met de datum en fijd opgeslagen in het geselecteerde gebruikers-
geheugen (14). Bij meer dan 120 metingen van één gebruiker worden de oudste metingen gewist.

m  Druk ferwil het apparaat is uitgeschakeld op de geheugentoets (3) B
B De laatst ingestelde gebruiker (g/#2) wordt weergegeven.
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Om van gebruiker te wisselen, drukt u nogmals op de geheugentoets (27
Bevestig de gebruikersselectie met de start/stop-oets (2) (1.

Gemiddelde waarden

Op het display (1) verschijnt de geheugenindicatie (18) en de gemiddelde waarden
van alle opgeslagen metingen van de gebruiker worden weergegeven.
Als er geen meetwaarden zijn opgeslagen voor de geselecteerde gebruiker, wordt “= = “
weergegeven.
Bij elke volgende druk op de geheugentoets [E% wordt achtereenvolgens het volgende
aangegeven:
- @ (AvG) de gemiddelde waarden van de laatste 7 ochtendmetingen

('s morgens: 5:00-9:00 uur);
- € (avg) de gemiddelde waarden van de laatste 7 avondmetingen

('s avonds: 18:00-20:00 uur).

Afzonderlijke metingen

Wanneer u nogmaals op de geheugentoets @ drukt, verdwijnt het symbool en wordt

de laatste afzonderlijke meting weergegeven. Bij elke druk op de geheugentoets @ kunt u
de overige afzonderlijke metingen bekijken, tot aan de oudste meting. Het betreffende geheu-

genplaatsnummer (20) word steeds aangegeven. U kunt de geheugentoets [ ingedrukt
houden om de metingen snel achter elkaar weer te laten geven.

Om het geheugenmenu te verlaten drukt u op de start/stop-foets (D

Geheugen wissen
Om alle opgeslagen waarden voor een gebruiker te wissen, selecteer u in het geheugenmenu de
betreffende gebruiker @ of B

Houd de geheugentoets 2 en de start/stop-oets @ «. 3 seconden lang gelikiidig
ingedrukt.

Bij het geheugenplaatsnummer, systole, diastole en hartslag wordt steeds “~ - “ aangegeven.
De waarden van de andere gebruiker blijven behouden.

Herhaal de procedure voor de andere gebruiker om alle waarden te wissen.
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Waarden registreren in het bloeddrukpaspoort
Voer elke individuele waarde in uw bloeddrukpaspoort in.

W Roep uw gemiddelde waarde op na elke 30 ingevoerde bloeddrukmetingen.

W Voer de gemiddelde waarde in het daarvoor bestemde veld in uw bloeddrukpaspoort in.

10. Problemen oplossen
Foutmeldingen op het display

Het display (1) geeft een foutwaarschuwing aan in een van de volgende gevallen:

Foutcode Oorzaak

Hartslag kon niet correct

mn
Erd | worden bepaald
£-02 De.gemeten hloeddryk ligt
buiten het meetbereik
Er03 Oppompen niet mogelijk
@l ppomp! gell|

Erod R Meting kon niet worden

vitgevoerd
Oppompdruk hoger dan
n
Erds 295 mmHg
ErOR Systeemfout
Batterijspanning lager
Lo dan de vereiste bedriifs-

spanning
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Oplossing

Herhaal de meting na 1 minuut. Vermijd bewegingen
en praten fijdens de mefing.

Herhaal de meting. Zorg ervoor dat de manchet (23)
en de luchtslang (21) correct zijn aangebracht. Vermiid
bewegingen en praten tijdens de mefing.

Herhaal de meting na 1 minuut. Vermijd bewegingen
en praten fijdens de mefing.

Voer een niguwe meting uit om te controleren of de
manchet correct kan worden opgepompt. Let erop dat
uw arm niet op de luchtslang ligt, dat er geen zware
voorwerpen op rusten en dat zij niet geknikt word.

Neem contact op met de klanfenservice.

Vervang de batterijen.



Kleine storingen zelf oplossen

Als er tijdens het gebruik storingen (of abnormale omstandigheden) optreden, kunnen deze worden
gecontroleerd en verholpen aan de hand van de punten in de volgende tabel:

Storing

Na plaatsing van de batterijen en inschakeling
van het apparaat blijft het display donker.

De luchtpomp begint te werken, maar de druk
in de manchet stijgt niet.

De gemeten bloeddrukwaarden zijn erg
onregelmatig of de bloeddruk is ongewoon
hoog of laag.

De zelf gemeten waarde verschilt van de door
de huisarts gemeten waarde.

Nadat het apparaat onder druk is gezet,
bouwt de luchtdruk in de manchet zich slechts
langzaam of helemaal niet op.

Mogelijke oplossing
Controleer of het apparaat stroom krijgt.

Controleer of de luchtslangaansluiting (22)
lekt en of de luchtslang volledig in de ontluch-
tingsopening (6) steekt.

Breng de manchet correct aan. Als de bovenarm
bedekt is door mouwen of andere kledingstukken,
verwijder deze dan. Meet de bloeddruk opnieuw.

Noteer de dagelijkse metingen en raadpleeg uw
huisarts.

De luchtslangaansluiting is losgekomen uit de
ontluchtingsopening. Bevestig de luchtslangaan-
sluiting weer.

Als u de storing ondanks deze maatregelen niet kunt verhelpen, neem dan contact op met de

serviceafdeling.

11. Reinigen
/A GEVAAR!

> Dompel het apparaat nooit onder in water of andere vloeistoffen!

(@ LETOP!

> Gebruik geen schurende of hijtende schoonmaakmiddelen of oplosmiddelen. Deze kunnen het
oppervlak aantasten en het apparaat onherstelbaar beschadigen.

B Reinig het apparaat, de manchet (23) en de luchtslang (21) met een licht bevochtigde doek.
Voor desinfectie van de manchet raden we aan deze te reinigen met een zachte doek die is
gedrenkt in medische alcohol van 75 procent.
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Laat het apparact volledig drogen voordat u het opnieuw gebruikt of voordat u het opbergt.
Het verdient aanbeveling om het apparaat minimaal eens per maand te reinigen.
W Wis het opbergtasie zo nodig af met een vochtige doek.

12. Opbergen

W Verwijder de luchtslang (21) van het apparaat. Buig de luchtslang voorzichtig zonder haar te
knikken, en voer haar in de manchet (23) in.

M Haal de batterijen uit het apparaat wanneer u het langere tijd niet gebruikt.

M Berg het apparaat in het opbergtasie (24) op een stofvrije en droge ploats op. Neem de
opslag- en transporfomstandigheden in acht (zie 14. Technische gegevens).

13. Afvoeren

13.1. Apparaat afvoeren na afdanking
Het symbool met een doorstreepte vuilnishak betekent dat dit apparaat aan het
einde van zijn levensduur niet met het normale huisvuil meegegeven mag worden.
Het apparaat moet worden ingeleverd bij speciaal hiervoor bestemde inzamelpunten,
milieustraten of afvalverwerkingshedrijven.

Verwijder alle persoonlijke gegevens voordat u het product inlevert.

Breng batteriien of accu's die niet in het oude apparaat zitten, en lampen die kunnen worden

verwijderd zonder ze te vernietigen, naar een apart inzamelpunt.

13.2. Verpakking afvoeren

De verpakking bestaat it materialen, die u via de plaatselijke recyclingpunten kunt afvoeren.
Voer de verpakking af volgens de milieuvoorschriften.

13.3. Batterijen afvoeren
Batterijen,/accu's moeten als gevaarlijk afval worden behandeld en moeten daarom
worden ingeleverd bij een bevoegde organisatie (winkels, vakhandel, gemeentelijke
milieustraten, commercieel afvalverwerkingsbedriif). Batterijen/accu's kunnen giffige
ware metalen bevatten.

De zware metalen worden aangeduid met behulp van letters onder een symbool: (d = cadmium,

Hg = kwik, Pb = lood.
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Gooi batterijen/accu's daarom niet bij het huisvuil, maar lever ze gescheiden in.
Lever batterijen/accu's in ontladen toestand in.

14. Technische gegevens

Apparaatnaam, model
Mestmethode

Meetbereik
Nominale druk manchet
Meetdruk

Hartslag

Max. meetafwiiking van
de manchetdruk

Max. meetafwijking van
de hartslogindicatie

Max. standaardafwijking
volgens klinisch onderzoek
Geheugen

Gebruiksomstandigheden

Transport-/opslagomstan-
digheden

Stroomvoorziening

Levensduur batterijen

SPBDM 1.5 A1, FDBP-AT6

Oscillometrische, niet-invasieve bloeddrukmeting aan de bovenarm

0-295 mmHg

systolisch: 60-250 mmHg
diastolisch: 30-195 mmHg
40-199 slagen/min.

+ 3 mmHg

+5%

systolisch: 8 mmHg
diastolisch: 8 mmHg

2 gebruikers, elk 120 metingen

+5 °( tot +40 °C omgevingstemperatuur

15%-90% relatieve luchtvochtigheid (niet-condenserend)
700-1060 hPA luchtdruk

-25 °C tot +55 °C omgevingstemperatuur

<93% relatieve luchtvochtigheid (niet-condenserend)

3x 1,5V === MA batterijen (LR03)

Netvoeding met USB-kabel en netvoedingsadapter (niet meegeleverd):
50V===max.1,0A

Ca. 150 meetcycli, afhankelijk van het bloeddrukniveau of de
oppompdruk
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Afmetingen (I x b x h) 125 x 95 x 55 mm
Gewicht Ca. 210 g (hoofdapparaat zonder batterijen)

(lossificatie

Interne voeding, IP21, geen AP of APG, continubedrif, toepassings-
deel type BF

Informatie over elekiromagnetische compatibiliteit

Het apparaat is geschikt voor gebruik in alle omgevingen die zijn aangegeven in deze gebruiks-
aanwijzing, inclusief een thuisomgeving.

/\ WAARSCHUWING!

Dit apparaat voldoet aan de normen IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-11, IEC 80601-2-30 en

is onderworpen aan speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot elektromagnetische
compatibiliteit. Houd er rekening mee dat draagbare en mobiele HF-communicatieapparaten
(inclusief randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) invloed kunnen hebben
op de werking van dit apparaat. Het apparaat is mogeliik slechts beperkt bruikbaar bij
aanwezigheid van elektromagnetische interferentie. Als gevolg hiervan kunnen er bijvoorbeeld
foutmeldingen of een storing van het display/apparaat optreden. Vermiid bij gebruik sterke
elektromagnetische storingen, bijv. in de buurt van mobiele telefoons, magnetrons e.d. Houd
alle onderdelen van de bovenarm-bloeddrukmeter SPBDM 1.5 A1, inclusief alle meegeleverde
kabels, op een afstand van minstens 30 cm van dergelijke apparaten.

Het gebruik van deze bovenarm-bloeddrukmeter direct naast of samen met andere apparaten
moet worden vermeden, omdat dit kan leiden tot een incorrecte werking. Wanneer dergelijk
gebruik noodzakelijk is, moeten het apparaat en de andere apparaten worden geobserveerd
om er zeker van te zijn dat ze correct werken.

Het gebruik van accessoires, omvormers en kabels die it door de fabrikant zijn gespecificeerd of
geleverd, kan leiden tot verhoogde elektromagnetische emissies of een verminderde elekiromagne-
tische storingshestendigheid van het apparaat. Dit kan resulteren in een incorrecte werking.

Als dit niet in acht wordt genomen, kunnen de prestaties van het apparaat afnemen.

Deze bovenarm-bloeddrukmeter mag niet worden gebruikt in een MRT-omgeving.
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Melding van ongewenste gebeurtenissen voor gebruikers/patiénten in

EU-landen

Wanneer gebruikers/patiénten van mening zijn dat zich bij hen een emstig voorval met betrekking
tot het product heeft voorgedaan, worden deze verzocht het voorval te melden aan de fabrikant
en/of diens gevolmachtigde, en ook aan de verantwoordelijke instanties in de lidstaat waorin de
gebruiker/patiént zich bevind.

EMC-richtlijnen en fabrikantverklaring

Richtlijnen en fabrikantverklaring - elektromagnetische vitstraling

De SPBDM1.5 A1 is bestemd voor gebruik in de hieronder aangegeven elekiromagnetische omgeving. De Klant of gebruiker
van SPBDM1.5 AT moet ervoor zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Uitstralingstest

Overeenstemming

HF-straling volgens CISPR 11 Groep 1

HF-straling volgens CISPR 11 Klasse B
Harmonischen volgens nvt.
IEC 61000-3-2

Spanningsschommelingen,/ nt.

flikkering conform IEC 61000-3-3

Elekiromagnetische omgeving - richtlijnen

De SPBDM1.5 AT gebruikt HF-energie uitsluitend voor zijn infeme
werking. De HF-straling is daarom zeer gering en het is onwaar-
schijnliik dat naburige elekironische apparaten worden gestoord.

De SPBDM1.5 A1 is bestemd voor gebruik in alle gebouwen,
inclusief woonruimten en gebouwen die rechtstreeks zijn
aangesloten op een openbaar elektriciteitsnetwerk dat ook
gebouwen voorziet die voor woondoeleinden worden gebruikt.

Richtlijnen en fabrikantverklaring - elekiromagnetische storingshestendigheid

De SPBDM1.5 A1 is hestemd voor gebruik in de hieronder aangegeven elekiromagnetische omgeving. De Klant of gebruiker
van SPBDM1.5 A1 moet ervoor zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Storingshestendig-
heidstest

Elektrostatische
ontlading conform
IEC 61000-4-2
Snelle fijdelijke
elekirische storin-
gen/

bursts conform
IEC 61000-4-4
Schokspanningen
conform

IEC 61000-4-5

1EC 60601 testniveau
+ 8 kV contact

2KV, 24k, £8kY,
+ 15KV lucht

+ 2 kV voor netkabels

Overeenstemmingsni-
veau

+ 8 kV contact
2KV, £ 4KV £ 8k,
£ 15KV lucht

nv.t.

Elekiromagnetische omgeving - richtlijnen

Vloeren moeten van hout of beton zijn of zijn
voorzien van keramische tegels. Als de vloer
is voorzien van synthetisch materiaal, moet
de relatieve luchtvochtigheid minimaal 30%
bedragen. Als elektrostatische ontlading
(ESD) de werking van het apparaat bein-
voedt, moeten maatregelen worden overwo-
gen, zoals het dragen van een aardingsarm-
band en het nemen van passende
aardingsmaatregelen.

De kwaliteit van de voedingsspanning moet
overeenkomen met die van een typische
bedrijfsmatige of klinische omgeving.
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Richtlijnen en fabrikantverklaring - elekiromagnetische storingshestendigheid

De SPBDM1.5 A1 is hestemd voor gebruik in de hieronder aangegeven elekiromagnetische omgeving. De Klant of gebruiker
van SPBDM1.5 A1 moet ervoor zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Storingshestendig-
heidstest

Spanningsdalingen,
kortstondige
onderbrekingen en
spanningsschom-
melingen in netke-
bels conform

IEC 61000-4-11

Magnestveld bij de
voedingsfrequentie
(50/60 Hz)
conform

IEC 61000-4-8

Magnetische
velden in de
nabije omgeving
IEC 61000439

1EC 60601 testniveau

+ 1 kV push-pullmodus

+ 2 kV synchroonmodus
0% UT voor 0,5 cyclus

0% UTvoor 1 cyclus

70% UT voor 25/30 cycli
0% UT voor 250/300 cycli

30A/m

10V/m

80 MHz tot 2,7 GHz

385 MHz-5785 MHz
testspecificaties voor de
storingsbestendigheid van
de behuizingsaansluiting
ten opzichte van HF-radio-
communicatieapparatuur
(zie tabel 9 van

IEC 60601-1-2:2014).

30 kHz, (W, 8 A/m (deze
test geldt alleen voor

ME-apparaten en ME-syste-

men die bedoeld zijn voor
gebruik in een thuiszor-
gomgeving)

134,2 kHz, pulsmodulatie
2,1 kHz 65 A/m

134,2 kitz, 65 A/m
13,56 MHz pulsmodulatie
50KHz, 7,5 A/m
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Overeenstemmingsni-

veau

nv.t.

nv.t

=

30A/m
10V/m
80 MHz tot 2,7 GHz
385 MHz-5785 MHz

testspecificaties voor de
storingsbestendigheid
van de behuizingsaan-

sluiting ten opzichte

van HF-radiocommuni-
catieapparatuur (zie ta-

bel 9 van

IEC 60601-1-2:2014).

30 kHz, 8 A/m

134,2 kHz, 65 A/m

13,56 MHz, 7,5 A/m

Elekiromagnetische omgeving - richtlijnen

De kwaliteit van de voedingsspanning moet
overeenkomen met die van een typische
bedrijfsmatige of klinische omgeving. Als de
gebruiker een ononderbroken werking fijdens
stroomuitval nodig heeft, wordt aanbevolen
om de SPBDM1.5 AT van voeding te voorzien
met een UPS of een externe accu.

Magnefische velden bij de voedingsfrequentie
mosten waarden hebben die kenmerkend zijn
voor een locatie in een typische bedrijfsmati-
ge of linische omgeving.
4= [7/6VP 800 Hz fot 2,7 GHz
met P als het maximale vitgangsvermogen
van de zender in (W) volgens de specificaties
van de fabrikant van de zender en (d) als de
aanbevolen veiligheidsafstand in meters (m).
De veldsterkte van stationaire HF-zenders is
bij alle frequenties volgens een onderzoek ter
plaatse ¢ lager dan het overeenstemmingsni-
veau *.
(((.))) In de omgeving van apparaten die
A 7ijn voorzien van het bijgaande
pictogram, kunnen storingen
optreden.

De SPBDM1.5 AT bevat geen magnetisch
gevoelige onderdelen.



OPMERKING: UT is de netspanning (AC) vacr toepassing van het testniveau.

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik.
OPMERKING 2: Deze richtlijnen ziin mogelijk niet in alle situaties van toepassing. De verspreiding van elekiromagnetische
golven wordt beinvloed door absorptie en reflectie van gebouwen, voorwerpen en mensen.

De ISMbanden (Industrial, Scientific and Medical) in het bereik van 150 kHz tot 80 MHz zijn: 6,765 MHz tot 6,795 MHz;

13,553 MHz tot 13,567 MHz; 26,957 MHz tot 27,283 MHz; en 40,66 MHz tot 40,70 MHz. De amateurradiobanden in

het bereik van 0,15 MHz tot 80 MHz zijn: 1,8 MHz tot 2,0 MHz, 3,5 MHz tot 4,0 MHz, 5,3 MHz tot 5,4 MHz, 7 MHz tot

7,3 MHz, 10,1 MHz tot 10,15 MHz, 14 MHz tot 14,2 MHz, 18,07 MHz tot 18,17 MHz, 21,0 MHz tot 21,4 MHz,

24,89 MHz tot 24,99 MHz, 28,0 MHz tot 29,7 MHz en 50,0 MHz tot 54,0 MHz

a: Veldsterktes van stationaire zenders, bijvoorbeeld basisstations voor radiotelefoons (mabiele telefoons/draadloze tele-
foons) en mobiele landradio-diensten, amateurradio, AM- en FM-radiozenders en tv-zenders kunnen theoretisch niet
nauwkeurig worden voorspeld. Om de elekiromagnetische omgeving onder invioed van stationaire HF-zenders te beoor-
delen, moet een elektromagnetisch onderzoek van de locatie worden overwogen. Als in de omgeving waarin de
SPBDMI.5 AT wordt gebruikt, de gemeten veldsterkte het bovengenoemde overeenkomstige RF-overeenstemmingsni-
veau overschrijdt, moet de SPBDM1.5 AT worden gecontroleerd op zijn normale werking. Als daarbij een abnormaal
werkingsgedrag wordt vastgesteld, kunnen aanvullende maatregelen nodig ziin, bijvoorbeeld het opnieuw uitlijnen of
lokale verplaatsing van de SPBDM1.5 A1.

b: In het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterktes kleiner zijn dan 3 V/m.

Aanbevolen veiligheidsafstanden tussen draagbare en mobiele HF-communicatieapparatuur en de
SPBDM1.5 Al

De SPBDM1.5 Al is bestemd voor gebruik in een elekiromagnetische omgeving waarin de uitgestraalde RF-storingsgrootheden
worden gecontroleerd. De klant of gebruiker van de SPBDM1.5 AT kan elekiromagnetische storingen helpen voorkomen door
een minimale afstand tussen draagbare en mobiele HF-communicatieapparatuur (zenders) en de SPBDM1.5 A1 aan te houden,
in overeenstemming met het maximale vitgangsvermogen van het communicatieapparaat, zoals hieronder aanbevolen.

Max. nominaal | Veiligheidsafstand conform de frequentie van de zender

uitgangsvermogen | 150 ki tor 80 MHz | 150 ki fot 80 MHz tot 800 MHz | 800 MHz tot 2,7 GHz

vandezender W | byiten de fShen | 80MHzinISM-en | d=[3,5/EVP 4= [7/6VP
amateurradiobanden | amateurradiobanden

d=BSMNPd=[120NP

0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,2 2 035 0,70
10 38 6,32 1,10 22
100 12 20 35 70

Voor zenders waarvan het nominale uitgangsvermogen niet wordt vermeld, kan de aanbevolen veiligheidsafstand d in
meters (m) grofweg worden bepaald aan de hand van de vergelijking die geld voor de frequentie van de zender,
waarbij P het door de fabrikant opgegeven maximale vitgangsvermogen van de zender in watt (W) is.
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OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de veiligheidsafstand voor het hogere frequentiebereik.
OPMERKING 2: Deze richtwaarden gelden niet noodzakelijkerwiis voor alle situaties. De elekiromagnetische straling wordt
beinvoed door absorptie en reflectie van structuren, objecten en mensen.

Informatie over de EU-conformiteitsverklaring
Dit apparaat voldoet wat betreft overeenstemming met de fundamentele eisen en
c € de andere relevante voorschriften aan de EU-verordening betreffende medische
hulpmiddelen MDR (EU) 2017 /745, de wet ter uitvoering van de wetgeving
inzake medische hulpmiddelen (MPDG) en de richtlijn 2011/65/EU inzake de beperking van

bepaalde gevaarlijke stoffen (RoHS). De volledige EU-conformiteitsverklaring is te verkrijgen bij de
importeur.

15. Garantie van KompernaB Handels GmbH

Geachte klant,

U hebt op dit apparaat 3 joar garantie vanaf de aankoopdatum. In geval van gebreken in dit product
hebt u wettelijke rechten tegenover de verkoper van het product. Deze wettelijke rechten worden
door onze hierna beschreven garantie niet beperkt.

Garantievoorwaarden

De garantieperiode geldt vanaf de datum van aankoop. Bewaar de kassabon zorgvuldig. U hebt hem
nodig als bewijs van aankoop. Als er hinnen drie jaar vanaf de aankoopdatum van dit product een
materiaal- of fabricagefout optreedt, wordt - naar onze keuze - het product door ons kosteloos gere-
pareerd of vervangen of wordt de kooppriis terugbetaald. Voorwaarde voor deze garantie is dat het
defecte apparaat en het aankoopbewiis (kassabon) hinnen de termijn van drie jaar worden overlegd
en dat kort wordt omschreven waaruit het gebrek bestaat en wanneer het is opgetreden.

Wanneer het defect door onze garantie wordt gedekt, krijgt u het gerepareerde product of een nieuw
product retour. Met de reparatie of vervanging van het product begint er geen nieuwe garantieperiode.

Garantieperiode en wettelijke aanspraken bij gebreken

De garantieperiode wordt door deze waarborg niet verlengd. Dat geldt ook voor vervangen en
gerepareerde onderdelen. Eventueel al bij aankoop aanwezige schade en gebreken moeten meteen
na het vitpakken worden gemeld. Voor reparaties na afloop van de garantieperiode worden kosten in
rekening gebracht.
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Garantieomvang

Het apparaat is op basis van strenge kwaliteitsnormen met de grootst mogelijke zorg vervaardigd en
voorafgaand aan de levering nauwkeurig gecontroleerd.

De garantie geldt voor materiaal- of fabricagefouten. Deze garantie geldt niet voor productonderde-
len die onderhevig zijn aan normale slijtage en die daarom als slijtonderdelen worden beschouwd, of
voor schade aan breekbare onderdelen zoals schakelaars of onderdelen die van glas zijn gemaakt.
Deze garantie vervalt wanneer het product is beschadigd, ondeskundig is gebruikt of is gerepareerd.
Voor deskundig gebruik van het product moeten alle in de gebruiksaanwijzing beschreven aanwij-
zingen precies worden opgevolgd. Gebruiksdoeleinden en handelingen die in de gebruiksaanwijzing
worden afgeraden of waarvoor wordt gewaarschuwd, moeten beslist worden vermeden.

Het product is vitsluitend bestemd voor privégebruik en niet voor bedrijfsmatige doeleinden. Bij
verkeerd gebruik en ondeskundige behandeling, bij gebruik van geweld en bij reparaties die niet
door ons erkend servicefiliaal zijn vitgevoerd, vervalt de garantie.

Athandeling bij een garantiekwestie

Voor een snelle athandeling van uw aanvraag neemt u de volgende aanwijzingen in acht:

M Houd voor alle aanvragen de kassabon en het artikelnummer (IAN) 522552_2601 als
aankoopbewijs bij de hand.

MW Het artikelnummer vindt u op het typeplaatie van het product, op het product gegraveerd,
op de titelpagina van de gebruiksaanwijzing (linksonder) of op de sticker op de achter- of
onderkant van het product.

W Als er fouten in de werking of andere gebreken optreden, neemt u eerst contact op met de
hiema genoemde serviceafdeling, telefonisch of via e-mail.

W Een als defect geregistreerd product kunt u dan zonder portokosten naar het aan v doorgege-
ven serviceadres sturen. Voeg het aankoopbewis (kassabon) bij en vermeld waaruit het gebrek
bestaat en wanneer het is opgetreden.
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15.1. Service
(ND Service Nederland
Tel.- 0800 0249630
E-Mail: kompernass@lidl.nl
Service Belgié
Tel.: 0800 12089
E-Mail: kompernass@lidl.be

I1AN 522552_2601

15.2. Importeur
Voor de EU-markt
KOMPERNASS HANDELS GMBH
BURGSTRASSE 21

44867 BOCHUM

DUITSLAND
www.kompernass.com

Voor de Britse markt
Lidl Great Britain Ltd

Lidl House 14 Kingston Road
Surbiton

KT5 9NU
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1. Uso conforme

Questo apparecchio & indicato per la misurazione non invasiva della pressione sanguigna e della
frequenza del battito sul braccio di persone adulte.

Questo apparecchio non & adatto all'utilizzo su neonati e bambini piccoli, né su persone con gravi
aritmie.

L'apparecchio & indicato per I'automisurazione. Non sono richieste particolari conoscenze tecniche, il
paziente pud usare da sé I'apparecchio.

L'apparecchio & idoneo per braccia di tutte le circonferenze indicate sul manicotto.

Questo apparecchio & destinato esclusivamente all'uso in ambienti domestici privati. Non utilizzare
'apparecchio a fini commerciali o industriali.

1.1. Controindicazioni
In stato di gravidanza si raccomanda I'utilizzo solo previo consulto medico. | pazienti affetti da
preeclampsia non devono usare |'apparecchio.

L'apparecchio non & indicato per pazienti con dispositivi elettrici impiantati come pacemaker o
defibrillatori. Non utilizzare I'apparecchio se si indossano impianti di metallo.

2. Materiale in dotazione

Il materiale in dotazione comprende i seguenti componenti:
Misuratore di pressione da braccio

Bracciale a manicotto con tubo

Libretto della pressione sanguigna

3 pile alcaline micro AAA (LRO3)

Custodia

Manuale di istruzioni

3. Avvertenze e simboli utilizzati
Nel presente manuale di istruzioni, sulla confezione e sull'apparecchio vengono utilizzati gli awvisi e i
simboli seguenti (se pertinenti):
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PERICOLO! Un awviso con questo simbolo e la parola di segnalazione

"PERICOLO" indica una situazione di pericolo immediata che, se non viene
evitata, ha come conseguenza la morte o una lesione grave.

AVVERTENZA! Un awiso con questo simbolo e la parola di segnalazione

"AVVERTENZA" indica una possibile situazione di pericolo che, se non viene
evitata, potrebbe avere come conseguenza la morte o una lesione grave.

CAUTELA! Un awiso con questo simbolo e la parola di segnalazione "CAUTELA"
indica una possibile situazione di pericolo che, se non viene evitata, potrebbe avere
come conseguenza una lesione di entitd lieve o moderata.

ATTENZIONE! Un awviso con questo simbolo e la parola di segnalazione
"ATTENZIONE" indica una possibile situazione che, se non viene evitata,
potrebbe avere come conseguenza danni materiali.

Nota: una nota fornisce ulteriori informazioni volte a facilitare I'vso dell'appo-
recchio.

Leggere le istruzioni. Prima di utilizzare il prodotto, familiarizzare con tutte
le note relative all'uso e alla sicurezza. In caso di cessione del prodotto a terze
persone, consegnare anche tutta la documentazione.

Corrente,/tensione continua

classe di protezione II: Protezione mediante isolamento doppio o rinforzato tra
le parti sotto tensione e quelle che possono essere toccate.

Dispositivo medico

Rappresentante autorizzato UE per il produttore di dispositivi medici
Importatore

Tipo BF: dispositivo, bracciale e manicotto sviluppati in modo da proteggere il
paziente dalla scarica elettrica.
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ES/PT

Protetto contro la penetrazione di corpi solidi di circonferenza superiore o uguale
12,5 mm, e contro la caduta verticale di gocce d'acqua.

Data di produzione

Unique Device Identifier: codice per l'identificazione univoca del prodotto
Numero di serie

Codice tipo

Intervallo di temperatura

Intervallo di umidita

Intervallo di pressione dell'aria

Non smaltire I'apparecchio elettrico insieme ai rifiuti domestici!

Smaltire I'imballaggio in modo ecologico.

Per la raccolta differenziata dei rifiuti tenere conto dell'identificazione dei
materiali di imballaggio: questi presentano codici costituiti da abbreviazioni (a)
e numeri (b) con il sequente significato: 1-7: materie plastiche, 20-22: carta e
cartone, 80-98: materiali compositi.

L'imballaggio contiene elementi di carta e /o cartone.

L'imballaggio contiene elementi di plastica e/o metallo.
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c € Questo prodotto soddisfa tutti i requisiti delle vigenti direttive europee e
nazionali.

M Indirizzo produttore

UK  Questo carattere conferma che il prodotto & conforme ai requisit vigenti in Gran
CRA  Bretagna in termini di sicurezza dei prodotti.

" ADEPOSER A DEPOSER
[SSETTEUIM  EN MAGASIN  EN DECHETERIE
ses accessoires J_\
et piles &
se recyclent

[i]

(3
2 | ELements STmi
/,f{ | @ D’EMBALLAGE l?_nﬁl

Poi
Pri
FR

@ pmm || prodotto, I'imballaggio e la documentazione allegata sono soggetti
s M in Francia alla responsabilitd estesa del produttore (EPR) e devono

essere raccolti separatamente in conformitd con le norme nazionali
vigenti in materia di raccolta differenziata e smaltimento.

4. Avvertenze di sicurezza
/\ AVVERTENZA!

Questo apparecchio non & indicato per I'vso da parte di persone (inclusi
bambini) con limitate capacitd fisiche, sensoriali o mentali o prive dell'e-
sperienza e/o della conoscenza necessaria, a meno che tali persone non
vengano sorvegliate da un responsabile per la sicurezza o non abbiano
ricevuto indicazioni sull'impiego dell'apparecchio.

Sorvegliare i bambini per assicurarsi che non giochino con |'apparecchio.
Conservare il tubo dell'aria fuori dalla portata dei bambini per evitare
rischio di strangolamento.

Non utilizzare I'apparecchio se si indossano impianti elettrici (ad es.
pacemaker).

Non utilizzare |'apparecchio se si indossano impianti di metallo.

Non utilizzare I'apparecchio su neonati, bambini o animali domestici.
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Non & consentito usare |'apparecchio per la misurazione della pressione
sanguigna in concomitanza con un dispositivo chirurgico ad alta fre-
quenza.

Utilizzare I'apparecchio solo su persone con braccia di circonferenza
rientrante nell'intervallo indicato.

Non posizionare il manicotto su ferite, perché potrebbe provocare altre
lesioni.

Evitare di indossare e gonfiare il manicotto su un braccio con accesso a
terapia intravascolare in corso oppure dove & presente una connessione
chirurgica arterio-venosa (shunt A-V) perché l'interruzione momentanea
del flusso sanguigno potrebbe causare lesioni.

Le pazienti sottoposte a mastectomia (asportazione del seno) o linfoo-
denectomia non possono posizionare il manicotto e gonfiarlo sul braccio
del lato operato.

| valori misurati da sé fungono solo da autocontrollo, non sostituiscono
una visita medica! Parlare dei propri valori con il proprio medico. Non
usarli in alcun caso come base per prendere decisioni di tipo medico
(assunzione di farmaci e loro dosaggio)!

Eventuali patologie cardiovascolari possono portare a misurazioni errate
o limitare la precisione della misurazione. Cio vale anche in caso di
pressione sanguigna molto bassa, diabete, disturbi circolatori, aritmie,
brividi di freddo e tremori.

Ricordare che gonfiare il manicotto pud interrompere temporaneamente
il funzionamento di dispositivi di misurazione medici utilizzati sul mede-
simo braccio.
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/\ CAUTELA!

m Ricordare che, mentre si aumenta la pressione nel manicotto, la funzio-
nalitd del braccio in questione potrebbe risultare limitata.

m Verificare, ad es. osservando ['arto in questione, se ['vso dello sfigmo-
manometro non causi una limitazione di lunga durata della circolazione
sanguigna.

m  Per misurare la pressione sanguigna, non interrompere la circolazione
sanguigna per un tempo inutilmente lungo. Spegnere I'apparecchio e
rimuovere il manicotto dal braccio in caso di malfunzionamento dell'ap-
parecchio.

m FEvitare di stringere, schiacciare o piegare il tubo dell'aria durante la
misurazione. La pressione costante nel manicotto originata da tale
schiacciamento pud portare a disturbi circolatori e lesioni gravi.

m FEvitare il perdurare della pressione nel manicotto e I'esecuzione di
misurazioni frequenti. Cio potrebbe danneggiare il flusso sanguigno e, di
conseguenza, causare lesioni.

(D) ATTENZIONE!

m  Utilizzare solo accessori compresi nel materiale in dotazione o consigliati
dal produttore.

m Proteggere |'apparecchio da umidita, polvere, temperature elevate ed
esposizione ai raggi solari diretti.

m  Se ['apparecchio & stato conservato a temperatura vicina ai valori
limite per le condizioni di trasporto e stoccaggio e viene portato in un
ambiente a 20 °C, prima dell'uso attendere circa 2 ore per riportarlo alla

temperatura ambiente.
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m FEvitare di danneggiare il manicotto e il tubo dell'aria.

m Non & consentito aprire, disassemblare o riparare 'alloggiamento
dell'apparecchio. In caso contrario, non si pud rispettare la calibrazione
della pressione indicata dal produttore. Inoltre, non & garantito lo stato
di sicurezza e la garanzia decade.

m Non far cadere I'apparecchio e non esporlo a forti scosse.

m L'apparecchio contiene componenti elettronici sensibili, pertanto evitare
'vso diretto in ambienti con forte campo elettromagnetico (ad es.
telefoni cellulari, microonde, ecc.) perché cid potrebbe causare risultati
inesatti. Condizioni di temperatura, umidita e altitudine estreme possono
limitare i risultati dell'apparecchio di misurazione. A tali condizioni, lo
sfigmomanometro da braccio potrebbe non rispettare le condizioni di
funzionamento indicate.

m Non riparare né regolare I'apparecchio da sé; in caso contrario non & pil
garantito il funzionamento corretto.

4.1. Avvertenze di sicurezza relative all'uso delle pile
/N AVVERTENZA! L'uso errato delle pile potrebbe causare incend,
esplosioni, fuoriuscite di sostanze pericolose o alire situazioni pericolose!

Non permettere mai che le pile giungano nelle mani dei bambini.

Assicurarsi che nessuno ingerisca le pile.

In caso di ingestione di una pila, consultare immediatamente un medico.
Utilizzare esclusivamente il tipo di pile indicato.

@ Non ricaricare mai le pile non ricaricabili.
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Prima di caricare le pile rimuoverle dall'apparecchio.

@ @ Non gettare mai le pile nel fuoco o in acqua.

Non sottoporre le pile a elevate temperature e all'iradiazione solare
diretta.

@ @ Non aprire né deformare mai le pile.

@ Non cortocircuitare i morsetti di collegamento.

Rimuovere le pile scariche dall'apparecchio e smaltirle in sicurezza.

e Non usare insieme pile di tipo diverso o pile nuove
BE Pt

e usafe.
@ Inserire le pile nell'apparecchio sempre con la polaritd
corretta.
Se non si utilizza I'apparecchio per lungo tempo, rimuovere le pile.
Controllare periodicamente le pile. Le pile che perdono liquido possono
causare lesioni e danni all'apparecchio.
In presenza di fuoriuscita di acidi dalle pile, utilizzare guanti di prote-
zione! Pulire i contatti delle pile e dell'apparecchio e il vano pile con
un panno asciutto. Evitare che pelle e mucose, soprattutto quelle degli
occhi, entrino in contatto con le sostanze chimiche. In caso di contatto
con sostanze chimiche sciacquare con acqua abbondante e ricorrere
immediatamente all'iuto di un medico.
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5. Descrizione dell'apparecchio
(er le illustrazioni vedere la pagina pieghevole)
Figura A

1 Display

Tasto Awio/Arresto ()

Tasto di memorizzazione B

Coperchio del vano pile (sul lato posteriore)
Connessione USB-C

Apertura di sfiato

N o wvoe wN

Indicatore di rischio

Figura B

8 Oredata

9 Pressione sistolica

10 Pressione diastolica

11 Battito cardiaco

12 lcona del battito cardiaco @

13 Icona disturbo del ritmo cardiaco @)

14 Memoria utente € £

15 Visudlizzazione intervallo pressione sanguigna
16 Controllo del posizionamento del manicotto @)
17 Indicazione movimento 7%

18 Visualizzazione memoria: Valore medio (AVG), mattina .., sera
19 Icona sostituzione batteria [}

20 Icona della memoria con numero della posizione di memoria (27
Figura C

21 Tubo dell'oria

22 Attacco tubo dell'aria

23 Manicotto

24 (ustodia
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6. Messa in funzione
1) Prelevare tutti i componenti dell'apparecchio e il manuale di istruzioni dalla confezione.
2) Rimuovere tutto il materiale di imballaggio ed eventuali pellicole e adesivi.

6.1. Inserimento/sostituzione delle pile
(© Nota
> Inserire nel vano pile sempre e soltanto 3 pile alcaline di tipo AAA (LRO3).
1) Rimuovere il coperchio del vano pile (4).
2) Se inserite, rimuovere le pile scariche.

4) Spingere il coperchio del vano pile in modo che si inserisca a scatto.

5) Sostituire le pile se sul display (1) lampeggia I'icona "Sostituire la batteria" (19) [
In caso contrario, I'apparecchio non pud funzionare.

@ Note
> Se le pile sono quasi scariche, sul display compare la scitta "L o™ e I'apparecchio si spegne.
Sostituire immediatamente le pile oppure utilizzare I'apparecchio con alimentazione dalla rete
elettrica.

)
)
3) Inserire le 3 pile nuove rispettando la polaritd riportata nel vano.
)
)

> Dopo ogni sosfituzione delle pile & necessario aggiorare data e ora. | valori misurati memoriz-
zati rimangono salvati.

6.2. Funzionamento con alimentazione dalla rete elettrica
In via supplementare o alternativa, |'apparecchio pud essere usato anche con corrente continua
collegandolo alla rete elettrica. A tale scopo & necessario un cavo USB (di tipo A-C oppure C-C, non in
dotazione), che viene collegato alla rete elettrica tramite presa USB-C (5) e un alimentatore (non
in dotazione). Utilizzare solo un alimentatore con grado di protezione Il che abbia una tensione di
uscita di 5 V==="e una corrente di uscita di massimo 1 A consentita per dispositivi medici.

1) Ad un'estremitd, collegare il cavo USB alla presa USB-C e all'altra all'alimentatore.

2) Collegare I'alimentatore ad una presa di corrente.

3) Se I'apparecchio non si accende automaticamente, accendetelo con il tasto Awio/

Arresto (2) (.
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L'uso con alimentatore & possibile anche con le pile inserite. In tal caso I'alimentazione elettrica
awviene tramite |'alimentatore e non tramite le pile.

6.3. Impostazioni
Dopo la prima messa in funzione e ogni sostituzione delle pile & necessario impostare data e ora.
Prima dell'uso impostare correttamente I'apparecchio per poter usare tutte le funzioni, ad es.
consultare i valori misurati memorizzati con data e ora.
W Dopo aver inserito le pile, il display (1) si illumina brevemente e mostra tutte le icone.
La sequenza delle impostazioni &: Formato orario > Data > Ora. Con il tasto di memorizza-
zione (3) B & possibile impostare i volori desiderati, con l tasto Awio/Arresto (2) (D si
possono confermare i valori inseriti.

(© Nota
> Ogni volta che si preme il tasto di memorizzazione 2 il valore aumenta di 1 cifra. Mante-
nendo premuto il tasto di memorizzazione (2 il valore viene indicato in scorrimento rapido.
> Di serie & impostato 'anno 2025 Ogni volta che si preme il tasto di memorizzazione 27 il
valore umenta fino a massimo 2095 Quindi ricomincia do 2025,
> Se & stato selezionato il formato orario a 12 ore, la data viene indicata con mese/gioro, nel
formato orario a 24 ore & indicata con giorno,/mese.
> Se & stato selezionato il formato orario a 12 ore, accanto all'orario viene indicato AM, oppure
PM per indicare mattina o pomeriggio. Impostare I'ora correttamente.
W Dopo 30 secondi di inattivitd, il display si spegne automaticamente per risparmiare energia.
Per riaccendere I'apparecchio premere il tasto Awio /Arresto ().
W 'apparecchio & ora pronto per ['uso.

7. Misurare la pressione sanguigna

W Hvitare di mangiare, fumare o praticare sport prima della misurazione per non influenzare il
risultato. Prima della misurazione cercare di rilassarsi in un ambiente tranquillo e di riposarsi
per 10 minuti.

MW Sesiindossano abiti pesanti, denudare il braccio.

M Scegliere su quale braccio misurare la pressione sanguigna (solitamente quello sinistro) e
misurarla sempre sullo stesso braccio nella stessa zona.
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Misurare la pressione sanguigna regolarmente ogni giomo e sempre negli stessi orari della
giornata; infatti la pressione sanguigna varia durante la giomata.

Per la confrontabilita dei valori misurati, le misurazioni andrebbero svolte sempre alle mede-
sime condizioni.

Se il manicotto (23) & posizionato pid in alto della posizione del cuore, i valori misurati
risulferanno troppo bassi. Se invece & posizionato pit in basso della posizione del cuore, i valori
misurati risulteranno troppo alti.

Se il manicotto non & stretto a sufficienza i valori misurati risulteranno alterati.

In caso di ripetizione della misurazione, il braccio comprime i vasi sanguigni. Anche ¢i porta
ad un'alterazione dei valori dell pressione sanguigna. Pertanto, se si effettuano misurazioni
ripetute, fare una pausa rilossante di 3-5 minuti oppure sollevare il braccio per 3 minuti per
diminuire la stasi.

7.1. Indossare il manicotto

(D ATTENZIONE!
> Utilizzare solo i manicotti originali che rispettano i requisiti clinici di verifica.

1) Assicurarsi che I'attacco del tubo dell'aria (22) sia stato inserito completamente nell'apertura
di sfiato (6) del dispositivo di misurazione della pressione.

2) Per effettuare lo misurazione togliere gli indumenti pesanti, non indossare accessori, denudare
il braccio oppure indossare solo abiti con maniche sottili.

3) Indossare il manicotto disposto ad anello sul braccio, far passare I'estremitd attraverso il
passante in metallo e chivdere la chiusura a strappo.

4) Il manicotto non dovrebbe essere troppo stretto, lasciare ancora spazio sufficiente per due dita.
Posizionare il manicotto in modo tale che il bordo inferiore i trovi a 2-3 cm al di sopra del
gomito (vedere fig. D).

(@ Nota

> Lo posizione del manicotto & da considerarsi idonea se la tacca [> riportata sull'esterno dello

stesso si trova entro I'area contrassegnata con OK sul manicotto. In caso contrario il manicotto
non & idoneo. Questo manicotto & compatibile con braccia di circonferenza compresa tra 22 ¢
42 em.
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5) Dopo aver awolto il manicotto sul braccio, posare il tubo dell'aria sul lato intero del braccio
in linea con il dito medio (vedere fig. D). Assicurarsi che il braccio non prema sul tubo dell'-
ria (21).

7.2. Adottare una postura corretta

M Durante la misurazione sedersi su una sedia, appoggiare la pianta dei piedi al pavimento,
collocare il braccio su un tavolo in posizione rilassata e leggermente piegata (vedere fig. E).

W Assicurarsi che il manicotto (23) sia all'altezza del cuore (vedere fig. F).

M Per non falsare il risultato, stare tranquilli e non parlare durante lo misurazione.

7.3. Selezionare I'vtente e far partire la misurazione della pressione
L'apparecchio ha due memorie utente con 120 risulfati ciascuna. In tal modo due persone possono
memorizzare i propri valori in modo indipendente. Se I'apparecchio viene utilizzato da pib persone, &
necessario impostare |'utente prima di ogni misurazione.

1) Per accendere I'apparecchio premere il fosto Awio,/Arresto (2) (D). Il display (1) si illumina
brevemente e mostra tutte le icone.

2) Quindi compare la memoria utente 14). Lampeggia I'ulfimo utente impostato £ oppure @.
Se non & stato impostato ancora nulla, oppure la memoria & stata cancellata, compare
'ufente @.

3) Premere il tasto di memorizzazione (3) B per cambiare utente.

4) Quindi premere il tasto Awio/Arresto @ per confermare ['utente e avviare la misurazione.

B |l manicotto (23) si gonfia lentamente. Viene indicato I'aumento della pressione nel mani-
cotto. L'icona del battito cardiaco (12) Q@ lampeggia non appena viene rilevato un battito.

(© Nota

> Si pud sempre inferrompere lo misurazione in qualsiasi momento premendo il tasto Awio/
Arresto @ ¢ il manicotto si sgonfia automaticamente.

B Se la posizione del manicotto & corretta per la misurazione, sul display compare I'icona @)
del controllo del posizionamento del manicotto (16). Se invece il manicotto non & stretto
abbastanza, compaiono £~ 53 e I'icona O)); la misurazione verrd interrotta. Spegnere
'apparecchio, posizionare il manicotto correttamente e ripetere la misurazione.
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Se durante la misurazione ci si muove o si parla, non sard possibile eseguire la misurazione cor-
rettamente. Sul display compare £~ 0 con I'icona 43 dell'indicazione di movimento (17)
¢ lo misurazione viene interrotta. Spegnere |'apparecchio e ripetere la misurazione.

Una volta conclusa correttamente la misurazione, il manicotto si sgonfia immediatamente. Sul
display compaiono i valori rilevati, ad es. come in fig. 1:

20 8
& 030 832, {029
I ] R

g W B

| Rl

15 4 D " mDm'.ﬁ

145 L) A D:lPuumanJ
Fig. 1

Oltre al valore della pressione sanguigna (9)+(10) e del battito cardiaco (11) vengono
mostrati ora ¢ data (8), numero della posizione in memoria (20), memoria utente e
intervallo di pressione (15).

Questi valori compaiono per 30 secondi e vengono salvati per I'utente selezionato; quindi
'apparecchio si spegne automaticamente. Si pud spegnere I'apparecchio anche manualmente,
premendo il tasto Awio/Arresto .

5) Quindi, sfilare il manicotto.

8. Interpretare la pressione sanguigna

L'automisurazione & una forma di autocontrollo, non & una diagnosi né una terapia. Qualora si
dovessero riscontare valori della pressione sanguigna anomali, rivolgersi immediatamente a un
medico e sequime le istruzioni in merito all'assunzione di farmaci.

La frequenza del hatfito rilevata da questo apparecchio non & indicata come regolatore della
frequenza per monitorare la frequenza cardiaca.

Qualora 'vtente abbia un'anamnesi di aritmia, la pressione sanguigna misurata in quel
momento deve essere confermata da un medico.
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8.1. Informazioni generali sulla pressione sanguigna
Cos'e la pressione sanguigna?
La pressione sanguigna & la forza esercitata dal sangue sulle pareti dei vasi sanguigni. Viene indicata
in millimetri di colonna di mercurio (mmHg). Quando si parla di pressione sanguigna, si intendono
due valori:
— Quello alto indica la pressione sistolica nei vasi sanguigni quando il cuore si contrae e pompa il
sangue al loro interno.
— Quello basso indica la pressione diastolica, owero quando il muscolo cardiaco si rilassa e si
riempie nuovamente di sangue.
Le variazioni della pressione sanguigna sono fisiologiche. Persino in caso di misurazioni ripetute, si
possono riscontrare differenze importanti fra i valori. Pertanto, da misurazioni isolate o irregolari non &
possibile trarre conclusioni affidabili sull'effettiva pressione sanguigna. E possibile ottenere una valute-
zione affidabile solo se la pressione sanguigna viene misurata regolarmente in condizioni paragonabili.

Perché la pressione misurata a casa é inferiore a quella presa dal medico?
Le persone tendono ad agitarsi o innervosirsi quando la pressione sanguigna viene misurata in

uno studio medico, pertanto il valore misurato & spesso pid alfo. Dato che I'atmosfera a casa & pib
rilossata, il valore misurato & a volte pib basso di 20 0 30 mmHg.

Inoltre, se il punto di misurazione si trova pi in alto del cuore, ad es. se il manicotto (23) &
posizionato in modo scorretto o il tavolo su cui poggia I'apparecchio & troppo alto, il valore misurato
sard troppo basso.

8.2. Valori di riferimento dell'OMS
L'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) ha rilasciato i seguenti valori di riferimento generali,
indipendentemente dal sesso e dall'etd, per valutare la pressione sanguigna:

Valutazione Colore dell'indi- | Sistole | Diastole Provvedimento
catore di rischio | (mmHg) | (mmHg)

Ipertonia di grado 3

> >
(forte ipertensione) 10550 180 1o A

4 °

Ipertoni di rado 2 arancione 160-179 100-109 Consultare un medico

(ipertensione media)
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Valutazione Colore dell'indi- | Sistole | Diastole Provvedimento
catore di rischio | (mmHg) | (mmHg)

Ipertonia di grado 1

) . giallo 140-159 | 90-99
(leggera ipertensione)

A °

Normale alto verde 130-139 85-89 (:Omrolli medi(i rego'uri

Normale verde 120-129 80-84 3\’

Otfimale’ verde <120 <80 Atocontrollo

N A
ressione sanguigna

arancione <90 <40 4 °

troppo bassa? _
Consultare un medico

"Fonte: OMS, 1999; ZFonte: National Health Service, 2023

(© Nota

> Ricordare che si tratta di valori standard che fungono esclusivamente da linee guida generiche.
La pressione sanguigna individuale varia da persona a persona a seconda di sesso, etd, stile
divita ed eventuali patologie pregresse. Pertanto & importante controllarla regolarmente e
comunicarla al proprio medico. In tal modo il proprio medico potrd valutare i valori normali
individuali e quelli di una pressione sanguigna considerata pericolosamente alta.
Anche una pressione troppo bassa pud nuocere alla salute e provocare capogiri o perdita dei sensi.
Rivolgersi a un medico se si soffre improwvisamente di pressione troppo bassa.

8.3. Indicatore di rischio

Dopo la misurazione, sul bordo sinistro del display compare I'intervallo di pressione sanguigna (15)
che corrisponde al valore. Sulla base dell'indicatore di rischio (7) corrispondente si pud dedurre in quale
intervallo si collochi la propria pressione sanguigna secondo la definizione dell'OMS (vedi tabella).

(@ Nota

> Nel caso in cui il valore sistolico e quello diastolico rientrino in due classi diverse della scala di
valutazione (ad es. sistole "Normale alto" e diastole "Normale"), viene mostrata sempre la
classe pib alta (in questo esempio "Normale alto").
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8.4. Disturbi del ritmo cardiaco
Durante la misurazione, I'apparecchio pud identificare eventuali iregolarita del battito cardiaco
(aritmie). In tal caso, al termine della misurazione lo segnala con I'icona disturbo del ritmo cardiaco
(13) @) (la stessa icona viene visualizata quando si richioma una misurazione dalla memoria).
L'aritmia si verifica in caso di errori nei segnali bioelettrici al cuore, che controllano il battito cardiaco.
Quindi il cuore batte troppo velocemente, lentamente, in anficipo o in modo irregolare.
Le aritmie possono essere un'awisaglia di patologie cardiache, ma possono anche essere conseguenti
a fattori come etd, predisposizione genetica, consumo eccessivo di alcol, tabacco, caffé, oppure stress
¢ mancanza di sonno. Solo con una visita medica si possono chiarire eventuali cause patologiche
dell'aritmia.
B Se dopo la misurazione compare I'icona @), ripetere o misurazione dopo un minuto.
Assicurarsi di non muoversi e di non parlare durante la misurazione.
W Qualora I'icona Q@) dovesse comparire di frequente, consultare il proprio medico. Evitare
di fare autodiagnosi o seguire terapie solo sulla base di queste misurazioni e rispettare le
indicazioni del proprio medico.

9. Leggere/Cancellare i valori misurati salvati

Le misurazioni vengono memorizzate con data e ora nella Memoria utente selezionata (14).
Se un utente ha piv di 120 misurazioni, le pib vecchie vengono cancellate.

B Quondo I'apparecchio & spento, premere il tasto di memorizzazione (3) (2.

B Viene visualizzato I'vlfimo utente impostato (€h/€).

W Premere il tasto di memorizzazione 2 per cambiare ufente.

W Confermare lo scelta dell'utente con il fosto Awio,/Arresto (2) (.

Valori medi

| Sul display (1) compare la Visualizzazione memoria (18) ¢ vengono mostrati i valori
medi di tutte le misure salvate dell'vtente.

W Se non sono stati salvati valori di misura per I'vtente selezionato, viene visualizzato “~ - *.

B Con ogni ulteriore pressione del tasto di memorizzazione (B si visualizzano le successive
informazioni:

- @ (@va)i valori medi delle ultime 7 misurazioni del mattino (mattino: 5:00-9:00);
-¢ i valori medi delle ultime 7 misurazioni della sera (sera: 18:00-20:00).
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Misurazioni singole

m  Premendo ancora una volta il tasto di memorizzazione [, l'icona si spegne e viene
mostrato ['ultimo valore singolo misurato. Ogni volta che si preme il tasto di memorizzazione 2
si possono vedere gli altri valori singoli misurati, fino al pit vecchio. Compare anche il numero
della posizione di memoria (20) del caso. Tenere premuto il tasto di memorizzazione (S per
attivare lo scorrimento rapido.

W Per uscire dal menu della memoria, premere il tasto Awio/Arresto @

Cancellare la memoria

.. . . .. . [ ] [ ]
Per cancellare tutti i valori memorizzati di un utente, selezionare ['utente g o @A nel menu della
memorig.

W Tenere premuti contemporaneamente il tasto di memorizzazione @ ¢ il tasto Awio/
Arresto (D per circa 3 secondi.

W Per numero di posizione in memoria, sistole, diastole e frequenza viene indicato ,~ = *.
I valori dell'altro utente non vengono cancellati.

W Per cancellare tutti i valori, ripetere 'operazione per I'altro utente.

Riportare i valori nel libretto della pressione sanguigna
Riportare ogni valore singolo nel proprio libretto della pressione sanguigna.

W Dopo aver inserito 30 misurazioni della pressione sanguigna, calcolare il proprio valore medio.
W Quind, riportare la media nell'apposito campo previsto nel proprio libretto della pressione
sanguigna.

10. Risoluzione degli errori

Messaggi di errore sul display
Il display (1) mostra avvertenze di errore in uno dei seguenti casi:

Codice di errore | Causa Soluzione
£ Non & stato possibile regi-
o . . .
strare il batito cardiaco Ripetere la misurazione dopo 1 minuto. Non
£0e Il valore misurato & al di fuori | Muoversi né parlare durante la misurazione.
ru

dell'intervallo di misurazione
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Codice di errore | Causa

E-03 O) | Impossibile gonfiare

Impossibile svolgere la

Soluzione

Ripetere lo misurazione. Assicurarsi che il
manicotto (23) e il tubo dell'aria (21) siano
in posizione corretta. Non muoversi né parlare
durante lo misurazione.

Ripetere lo misurazione dopo 1 minuto. Non
muoversi né parlare durante la misurazione.

Ripetere lo misurazione per verificare se sia
possibile gonfiare il manicotto correttamente.
Assicurarsi che né il braccio né altri oggetti
pesanti siano posati sul tubo dell'aria e che
quest'ultimo non si pieghi.

Contattare il centro di assistenza.

EFO4 & o
misurazione
£-05 Pre55|vone di pompaggio
superiore a 295 mmHg
ErOR Errore di sistema
Tensione delle pile inferiore
Lo a quella necessaria per

'esercizio

Risolvere da sé piccoli guasti

Sostituire le pile.

Qualora durante il funzionamento dovessero verificarsi guasti (o situazioni anormali), verificare i

punti riportati in tabella e risolverli:
Guasto

Dopo aver inserito la batteria e aver acceso
'apparecchio il display rimane spento.

La pompa dell'aria dell'aria inizia o
funzionare ma la pressione nel manicotto
non aumenta.

I valori della pressione sanguigna misurati
sono molto irregolari oppure la pressione &
insolitamente alta o bassa.
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Possibile soluzione

Verificare se |'apparecchio viene alimentato con
corrente.

Verificare se |'attacco del tubo dell'aria (22) & a
tenuta e se il tubo stesso & inserito completamente
nell'apertura di sfiato (6).

Indossare correttamente il manicotto. Se il braccio
¢ coperto da maniche o abifi, rimuoverli. Provare
nuovamente la pressione sanguigna.



Guasto Possibile soluzione

II'valore misurato da sé si discosta da quello | Prendere nota dei valori misurati ogni giorno e
del medico. rivolgersi al proprio medico.

Dopo che |'apparecchio viene messo sotto
pressione, lu pressione nel manicotto sale

L'attacco del tubo dell'aria & uscito dall'apertura di
sfiato. Reinserire |'attacco del tubo dell'aria.

lenfamente o non sale affatto.

Se nonostante cid non & possibile risolvere il guasto, rivolgersi al centro di assistenza.

Pulizia

/\ PERICOLO!

>

O

>

12.

Non immergere mai I'apparecchio in acqua o altri liquidi!

ATTENZIONE!

Non utilizzare detergenti abrasivi o corrosivi, né solventi. Essi possono attaccare la superficie e
danneggiare ireparabilmente |'apparecchio.

Pulire I'apparecchio, il manicotto (23) e il tubo dell'aria (21) con un panno leggermente
inumidito. Per disinfettare il manicotto si raccomanda |'uso di un panno morbido imbevuto di
alcol medicale al 75 percento. Prima di riutilizzare o conservare 'apparecchio, farlo asciugare
completamente. Si consiglia di pulirlo almeno una volta al mese.

All'occorrenza, strofinare la custodia con un panno umido.

Conservazione

Togliere il tubo dell'aria (21) dall'apparecchio. Piegare il tubo dell'aria con cautela senza
causare pieghe profonde e inserirlo nel manicotto (23).

Se non si utilizza I'apparecchio per lungo tempo, rimuovere le pile.

Conservare I'apparecchio nell'apposita custodia (24) in un luogo asciutto e privo di polvere.
Attenersi alle indicazioni di conservazione e trasporto (vedasi 14. Dati tecnici).
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13. Smaltimento

13.1. Smaltimento dell'apparecchio
II'simbolo del cassonetto dei rifiuti barrato significa che questo apparecchio non deve
essere smaltito con i normali rifiuti domestici ol termine della sua durata utile.
L'apparecchio deve essere conferito a punti di raccolta autorizzati, centri di riciclaggio
0 aziende di smaltimento.

Si prega di eliminare tutti i dati personali prima della riconsegna.

Prima della riconsegna rimuovere le pile o le batterie non integrate nell'apparecchio vecchio, nonché

le luci che sia possibile togliere senza distruggerle, e conferirle ad un punto di raccolta separato.

13.2. Smaltimento dell'imballaggio

L'imballaggio & costituito da materiali che possono essere smaltiti tramite gli appositi centri i
raccolta e riciclaggio.

Smaltire I'imballaggio conformemente alle norme di tutela ambientale.

13.3. Smaltimento delle pile
Le pile/batterie vanno trattate come rifiuti speciali e devono essere smaltite nel
rispetto dell'ambiente attraverso i punti di raccolta competenti (rivenditori, negozi
specializzati, enti pubblici comunali, aziende di smaltimento professionali).
Le pile/batterie possono contenere metalli pesanti fossici.
| metalli pesanti contenuti sono indicati con lettere sotto il simbolo: Cd = cadmio, Hg = mercurio,
Pb = piombo.
Pertanto, non smaltire le pile/batterie assieme ai normali rifiuti domestici, bensi conferirle ad una
raccolta differenziata.
Restituire le pile/batterie solo se scariche.

14. Dati tecnici
Nome apparecchio, modello SPBDM 1.5 A1, FDBP-A16

Oscillometrico, misurazione non invasiva della pressione dal

Metodo di misurazione .
braccio
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Campo di misura

Pressione nominale del manicotto | 0-295 mmHg

Pressione misurata

Polso

Scostamento massimo della
pressione del manicotto

Scostamento massimo della
frequenza cardiaca

Scostamento massimo secondo
controllo clinico

Memoria

Condizioni di funzionamento

Condizioni di trasporto/
stoccaggio

Alimentazione elettrica

Durata ufile pile

Dimensioni (Lungh x Largh x Alf)
Peso

(lossificazione

Sistole: 60-250 mmHg
Diastole: 30-195 mmHg
40-199 battiti/min.

+ 3 mmHg

+5%

Sistole: 8 mmHg
Diastole: 8 mmHg

2 utenti, 120 misurazioni ciascuno

Temperatura ambiente da -+5 °Ca +40 °C

15%-90% di umidita atmosferica relativa

(non condensante)

Pressione dell'aria 700-1060 hPA

Temperatura ambiente da -25 °Ca +55 °C

<93% di umidita atmosferica relativa (non condensante)
3pile da 1,5V === AA (LR03)

Alimentatore di rete con cavo USB e adattatore (non in
dotazione):

50V===max.1,0A

circa 150 cicli di misurazione, a seconda del valore della
pressione /0 della pressione di pompaggio

125x 95 x 55 mm

Circa 210 g (apparecchio senza pile)

Alimentazione interna, IP21, non AP o APG, funzionamento
continuo, parte applicativa tipo BF
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Nota sulla compatibilita elettromagnetica

L'apparecchio & idoneo all'uso in tutti i locali indicati nelle presenti Istruzioni per ['uso, incluso
I'ambiente domestico.

/N\ AVVERTENZA!

Questo apparecchio & conforme alla norme IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-11, IEC 80601-2-30 e
necessita di precauzioni d'impiego particolari per quanto riguarda la compatibilitd elettroma-
gnetica. Ricordare che apparecchiature di comunicazione mobili e portatili ad alta frequenza
(incluse quelle generiche come cavi di antenna e antenne esterne) possono influire sul
funzionamento di questo apparecchio. In presenza di disturbi elettromagnetici, & possibile che
'apparecchio possa essere utilizzato solo in misura limitata.

Di conseguenza, potrebbero ad es. presentarsi messaggi di errore o il display/I'apparecchio
potrebbe guastarsi. Durante I'uso evitare forti disturbi elettromagnetici, come ad. es. in
vicinanza di telefoni cellulari, forni microonde e simili. Tenere tutti i componenti di questo
sfigmomanometro da braccio SPBDM 1.5 A1, compresi i cavi in dotazione, lontani almeno

30 cm da tali apparecchi.

Evitare I'vso di questo sfigmomanometro da braccio nelle immediate vicinanze di tali appa-
recchi oppure sovrapposto ad essi, perché cid potrebbe causarne un funzionamento scorretto.
Se tale impiego dovesse essere necessario, tenere sotto osservazione |'apparecchio e gli altri
dispositivi per assicurarsi che funzionino correttamente.

L'uso di accessori, trasformatori e cavi non previsti né forniti in dotazione dal produttore pud
causare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una diminuzione della resistenza alle
interferenze eletromagnetiche dell'apparecchio e, di conseguenza, causare un funzionamento
scorretto.

L'inosservanza pud causare una diminuzione delle prestazioni dell'apparecchio.

Non utilizzare lo sfigmomanometro da braccio in un ambiente con RMT.

Segnalazione di eventi indesiderati per utilizzatori/pazienti in Paesi UE

Se utilizzatori/pazienti ritengono che si sia verificato un caso grave in concomitanza con ['uso del
prodotto, sono invitati a segnalare tale caso al produttore e /0 al suo rappresentante autorizzato e
alle autorita competenti dello Stato membro in cui si trova I'ufilizatore /paziente.
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Direttive CEM e dichiarazione del produttore

Direttive e dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche

L'SPBDM1.5 AT & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico indicato di seguito. Il cliente o I'utilizzatore
dell'SPBDM1.5 A1 & tenuto ad assicurarsi che esso venga utilizzato in tale ambiente.

Prova di emissione Conformita
Emissioni a radiofrequenza Gruppo 1
secondo CISPR 11

Emissioni a radiofrequenza (losse B
secondo CISPR 11

Armoniche secondo N/A

IEC 61000-3-2

Variazioni di tensione/flicker | N/A
secondo EC 61000-3-3

Ambiente eletiromagnetico - diretfive

L'SPBDM1.5 A1 utilizza energia a radiofrequenza esclusivamente
per il suo funzionamento inferno. Le emissioni a radiofrequenza

sono pertanto molto basse ed & improbabile che causino inferfe-
renze ai dispositivi elettronici situati nelle vicinanze.

L'SPBDM1.5 A1 & destinato all'uso in tutti gli edifici, compresi
quelli residenziali e quelli collegati direttamente a una refe di
alimentazione pubblica che fornisce energia anche a edifici
adibiti a uso residenziale.

Direttive e dichiarazione del produttore - immunita alle interferenze elettromagnetiche

L'SPBDM1.5 AT & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico indicato di seguito. Il cliente o I'utilizzatore
dell'SPBDM1.5 A1 & tenuto ad assicurarsi che esso venga utilizzato in tale ambiente.

Prova di immunita | Livello di prova

alle interferenze | IEC 60601

Scarica elettrostati- | = 8 kV contatto

ca secondo £2 KV £4 KV 28KV,
IEC 61000-4-2 +15 KV aria

Transitori elettrici
veloci / burst
secondo

|EC 61000-4-4
Tensioni a impulsi
secondo

IEC 61000-4-5

+ 7 KV per linee di rete

+ 1 kV modo differenziale
+ 2 kV modo comune

Cali di tensione,
brevi interruzioni

¢ variazioni di 0% UT per 0,5 cicli
tensione sulle linee | 0 % UT per 1 ciclo

di refe secondo 70 % UT per 25/30 cicli
IEC 61000-4-11 0% UT per 250/300 cicli

Livello di conformita

+ 8 kV contatto
+2kV 24k,
+ 8KV, £ 15KV aria

N/A

N/A
N/A

Ambiente elettromagnetico - diretfive

| pavimenti dovrebbero essere di legno o
calcestruzzo, oppure rivestiti di piastrelle di
ceramica. Se il pavimento & rivestito di mate-
riale sintetico, I'umidita atmosferica relativa
deve essere di almeno il 30%. Se la scarica
elettrostatica (ESD) compromette il funziona-
mento dell'apparecchio, & necessario conside-
rare contromisure come I'uso di un braccialet-
to antistatico, nonché adeguate misure di
messa a ferra.

La qualitd della tensione di alimentazione
deve corrispondere a quella di un tipico am-
biente commerciale o clinico.

La qualitd della tensione di alimentazione
deve corrispondere a quella di un tipico am-
biente commerciale o clinico. Se I'vtilizzatore
necessita di un funzionamento ininterrotto
durante le interruzioni di rete, si raccomanda
di alimentare I'SPBDM1.5 A1 tramite un
gruppo di continuitd o una batteria estema.
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Direttive e dichiarazione del produttore - immunita alle interferenze elettromagnetiche

L'SPBDM1.5 AT & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico indicato di seguito. Il cliente o I'utilizzatore
dell'SPBDM1.5 A1 & tenuto ad assicurarsi che esso venga utilizzato in tale ambiente.

Prova di immunita | Livello di prova

Livello di conformita | Ambiente elettromagnetico - diretfive

EC 61000-4-39

alle interferenze | IEC 60601

Compo magnetico | 30 A/m 30A/m | campi magnetici alla frequenza di refe

alla frequenzadi | 10V/m 10V/m devono presentare valori ipici di un sito

refe (50/60 Hz) | da 80 MHz a 2,7 GHz do 80 MHz a 2,7 GHz | rientrante in un tipico ambiente commerciale
secondo 385 MHz-5785 MHz 385 MHz-5785 MHz | o dlinico.

EC 61000-4-8 Specifiche di prova per | Specifiche di prova d=[7/EVP do 800 Hz 0 2,7 GHz

I'immunitd del collega-
mento all'alloggiomento
tispetto ad apparecchiature
di radiocomunicazione RF
(vedere Tabella 9 della
IEC 60601-1-2:2014).

30 kHz, (W, 8 A/m
(questa prova si applica
unicamente alle apparec-
chiature ME e ai sistemi
ME destinati all'uso
nell'ambiente sanitario
domestico)

134,2 kHz, modulozione
degli impulsi

2,1 kiz 65 A/m

134,2 kiz, 65 A/m
13,56 MHz modulazione
degli impulsi 50 kHz
7,50m

Campi magnefici
in prossimita

per l'immunitd del
collegamento all'allog-
giamento rispetto ad
apparecchiature di
radiocomunicazione RF
(vedere Tabella 9 della
IEC 60601-1-2:2014).

30 kHz, 8 A/m

134,2 kHz, 65 A/m

13,56 Mz, 7,5 A/m

con P come potenza di uscita massima del
trasmettitore in (W) secondo le indicazioni
del produttore del trasmettitore e (d) come
distanza di separazione raccomandata in
metri (m).
L'intensita di campo dei trasmettitori RF fissi
¢, a tutte le frequenze, inferiore al livello di
conformitd® secondo un'indagine in loco®.
(((.))) Sono possibili interferenze nelle
A" vicnanze di apparecchiature che
recano il simbolo a fianco.

L'SPBDM1.5 AT non contiene componenti
sensibili i campi magnetici.

OSSERVAZIONE: UT & la tensione di refe (CA) prima dell'applicazione del livello di prova.

OSSERVAZIONE 1: a 80 MHz e 800 MHz si applica la frequenza maggiore.
OSSERVAZIONE 2: & possibile che queste direttive non si applichino a tutte le situazioni. La propagazione delle onde elettro-
magnetiche & influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di edifici, oggetti e persone.
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Le bande ISM (Industrial, Scientific and Medical) nell'intervallo da 150 kHz a 80 MHz sono: da 6,765 MHz a 6,795 MHz;
da 13,553 MHz a 13,567 MHz; da 26,957 MHz a 27,283 MHz e da 40,66 MHz a 40,70 MHz. Le bande radioamatoriali
nell'intervallo da 0,15 MHz a 80 MHz sono: da 1,8 MHz a 2,0 MHz, da 3,5 MHz a 4,0 MHz, da 5,3 MHz a 5,4 MHz,

da 7 MHz a 7,3 MHz, da 10,1 MHz a 10,15 MHz, da 14 MHz a 14,2 MHz, da 18,07 MHz 0 18,17 MHz, da 21,0 MHz
21,4 MHz, da 24,89 MHz a 24,99 MHz, da 28,0 MHz a 29,7 MHz e da 50,0 MHz a 54,0 MHz

: in linea teorica, non & possibile prevedere con precisione le intensitd di campo dei trasmettitor fissi, ad esempio le sto-
zioni base per radiotelefoni (telefoni cellulari/telefoni cordless) e i servizi radio mobili terrestri, le radio amatoriali, le
stazioni radio AM e FM e i trasmettitori TV. Per valutare I'ambiente elettromagnetico sotto l'influenza di trasmettitori RF
fissi, dovrebbe essere presa in considerazione un'indagine elettromagnetica del sito. Se nell'ambiente in cui viene utiliz-
zato 'SPBDM1.5 A1 I'intensita di campo misurata supera il livello di conformita RF corrispondente sopra indicato,
'SPBDM1.5 A1 dovrebbe essere monitorato per verificame il corretto funzionamento. Se viene rilevato un comportamen-
to anomalo, possono essere necessarie misure aggiuntive, ad esempio un riorientamento o un cambiamento di ubicazio-
ne dell'SPBDM1.5 A1.

nell'intervallo di frequenza da 150 kHz a 80 MHz le intensita di campo devono essere inferiori a 3 V/m.

a

=

Distanze di separazione raccomandate tra dispositivi di comunicazione a radiofrequenza portatili e
mobili e I'SPBDM1.5 A1

L'SPBDM1.5 A1 & destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi a radiofrequenza irradiati sono control-
lati. Il iente o I'vtilizzatore dell'SPBDM1.5 Al pud contribuire a prevenire le inferferenze elettromagnetiche mantenendo
una distanza minima tra i dispositivi di comunicazione a radiofrequenza portatili e mobili (trasmettitori) e I'SPBDM1.5 Al
in funzione della potenza di uscita massima del dispositivo di comunicazione, come raccomandato di seguito.

Potenza di uscta | Distanza di separazione secondo la frequenza del trasmettitore
nominale mossima |y 150 kit 80 Mz | Da 150 kHz o 80 MHz | Do 80 MHz o 800 GHz | Da 800 Mhz o

del trasmettitore W | | : fyori delle bande | entro le bonde ISMe | d = [35/EVP 2,7 GHz
ISM & radioamatoriali | radioamatoriali d=[7/6WP
d=[35MWP d=[12/\]V'P

0,01 0,12 0,20 0,035 0,07

0,1 0,38 0,63 0,11 0,22

1 12 2 0,35 0,70

10 38 6,32 1,10 221

100 12 20 35 70

Per i trasmettitori la cui potenza di uscita nominale non & elencata, la distanza di separazione raccomandata d in metri (m)
pud essere stimata approssimativamente tramite I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P & la poten-
za di uscita massima del trasmettitore in watt (W) indicata dal produttore del trasmettitore.

(OSSERVAZIONE 1: a 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per la gamma di frequenze superiore.
OSSERVAZIONE 2: questi valori indicativi non si applicano necessariamente a tutte le situazioni. La radiazione elettromag-
netica & influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.
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Note sulla dichiarazione di conformita CE

Questo dispositivo & conforme ai requisiti essenziali e alle altre disposizioni
c € pertinenti del Regolamento UE sui dispositivi medici MDR (UE) 2017 /745,

della legge di attuazione sul diritto dei dispositivi medici (MPDG) e della direttiva

2011/65/UE sulla restrizione dell'uso di determinate sostanze pericolose (RoHS). La dichiarazione
di conformita CE completa & disponibile presso I'importatore.

15. Garanzia della Kompernass Handels GmbH

Egregio Cliente,

Questo apparecchio ha una garanzia di 3 anni dalla data di acquisto. Qualora questo prodotto
presentasse vizi, Le spettano diritti legali nei confronti del venditore del prodotto. La garanzia qui di
sequito descritta non costituisce alcun limite a tali diritti legali.

Condizioni di garanzia

II'periodo di garanzia decorre dalla data di acquisto. Si prega di conservare bene lo scontrino di
cassa. Quest'ultimo & necessario come prova d‘acquisto. Qualora entro tre anni a partire dalla data
d‘acquisto del prodotto si presentasse un difetto del materiale o di fabbricazione, prowederemo a
nostra discrezione a riparare o a sostituire gratuitamente il prodotto oppure a rimborsare il prezzo
d"acquisto. Questa prestazione di garanzia ha come presupposto che I'apparecchio guasto ¢ la prova
d“acquisto (scontrino di cassa) vengano presentati entro il termine di tre anni e che si descriva per
iscritto in cosa consiste il difetto e quando si & evidenziato.

Se il vizio rientra nell’ambito della nostra garanzia, il Suo prodotto verrd riparato o sostituito da uno
nuovo. Con la riparazione o la sostituzione del prodotto non decorre un nuovo periodo di garanzia.

Periodo di garanzia e diritti legali di rivendicazione di vizi

II'periodo di garanzia non viene prolungato da interventi in garanzia. Cid vale anche per le parti
sostituite e riparate. Danni e vizi eventualmente gia presenti al momento dell‘acquisto devono venire
segnalati immediatamente dopo che |"apparecchio & stato disimballato. Le riparazioni eseguite dopo
la scadenza del periodo di garanzia sono a pagamento.
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Ambito della garanzia

L'apparecchio & stato prodotto con cura secondo severe direttive qualitative e debitamente collaudato
prima della consegna.

La prestazione in garanzia vale per difetti del materiale o di fabbricazione. Questa garanzia non si
estende a componenti del prodotto esposti a normale logorio, che possono pertanto essere consi-
derati come componenti soggetti a usura (esempio capacitd della batteria, calcificazione, lampade,
pneumatidi, filtri, spazzole...). La garanzia non si estende altresi a danni che si verificano su compo-
nenti delicati (esempio interruttori, parti realizzate in vetro, schermi, accessori vari) nonché danni
derivanti dal trasporto o altri incidenti.

Questa garanzia decade se il prodotto & stato danneggiato oppure utilizzato o sottopasto a infer-
venti di manutenzione in modo non conforme. Per un utilizzo adeguato del prodotto si devono
rigorosamente rispettare tutte le istruzioni esposte nel manuale di istruzioni per 'uso. Si devono
assolutamente evitare modalita di utilizzo e azioni che il manuale di istruzioni per I'vso sconsiglia o
da cui esso mette in guardia.

II'prodotto & destinato esclusivamente all‘uso domestico e non a quello commerciale. La garanzia
decade in caso di impiego improprio o manomissione, uso della forza e interventi non esequiti dalla
nostra filiale di assistenza autorizzata.

Trattamento dei casi di garanzia

Per garantire una rapida evasione della Sua richiesta, La preghiamo di seguire le seguenti istruzioni:

W Tengo a portata di mano per qualsiasi richiesta lo scontrino di cassa ¢ il codice dell‘articolo
(IAN) 522552_2601 come prova di acquisto.

W |l codice dell‘articolo & riportato sulla targhetta identificativa o su un‘incisione presenti sul pro-
dotto, sul frontespizio del manuale di istruzioni (in basso a sinistra) o su un adesivo applicato
alla parte posteriore o inferiore del prodotto.

B Qualora si presentassero malfunzionamenti o altri tipi di vizi, contatti innanzitutto il reparto
assistenza clienti qui di seguito indicato telefonicamente o via e-mail.

W Una volta che il prodotto & stato registrato come difettoso, lo pud poi spedire a nostro carico,
provvedendo ad allegare la prova di acquisto (scontrino di cassa), una descrizione del vizio e
I'indicazione della data in cui si & presentato, all'indirizzo del servizio di assistenza clienti che
Le & stato comunicato.
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15.1. Assistenza
(D Assistenza ltalia

Tel.- 800781188

E-Mail: kompernass@lidL.it
(CHD Assistenza Svizzera

Tel.: 0800 56 44 33

E-Mail: kompernass@lidl.ch
(M Service Malta

Tel. 80062230

E-Mail: kompernass@lidl.com.mt

IAN 522552_2601

15.2. Importatore
Per il mercato europeo:
KOMPERNASS HANDELS GMBH
BURGSTRASSE 21

44867 BOCHUM

GERMANIA
www.kompemnass.com

Per il mercato della GB:
Lidl Great Britain Ltd

Lidl House 14 Kingston Road
Surbiton

KT5 9NU
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1. Uso previsto

Este aparato estd previsto para la medicién no invasiva de los valores de presion arterial sistlica y
diastélica y la frecuencia cardiaca en el brazo de personas adultas.

Este aparato no es apto para su uso con bebés y nifios pequefios ni para personas con arritmias
graves.

Este aparato es apto para la automedicién. No se requieren conocimientos especializados, el paciente
puede manejar el aparato de forma auténoma.

El aparato admite las circunferencias de brazo especificadas en el brazalete.

Este aparato estd previsto exclusivamente para su uso doméstico privado. No lo utilice con fines
comerciales o industriales.

1.1. Contraindicaciones

Durante el embarazo, recomendamos consultar a un médico antes de utilizar el aparato. Las pacientes
con preeclampsia no deben utilizar el aparato.

El aparato no es apto para pacientes con dispositivos eléctricos implantados, como marcapasos o
desfibriladores. No utilice el aparato si tiene implantes metdlicos.

2. Volumen de suministro

El volumen de suministro consta de los siguientes componentes:
Tensiometro de brazo

Brazalete presurizado con tubo

Cartilla de la presidn arterial

3 pilas alcalinas Micro AAA (LRO3)

Bolsa de almacenamiento

Instrucciones de uso

3. Indicaciones de advertencia y simbolos utilizados
En estas instrucciones de uso, en el embalaje y en el aparato se utilizan las siguientes indicaciones
de advertencia y simbolos (si corresponde):
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iPELIGRO! Una indicacién de advertencia marcada con este simbolo y con el
término "PELIGRO" designa una situacidn de peligro inminente que, si no se
evita, causa lesiones mortales o graves.

ADVERTENCIA! Una indicacion de advertencia marcada con este simbolo y
con el término "ADVERTENCIA" designa una posible situacion peligrosa que, si no
se evita, puede causar lesiones mortales o graves.

CUIDADO! Una indicacin de advertencia marcada con este simbolo y con el
término "CUIDADO" designa una posible situacion peligrosa que, si no se evita,
puede causar lesiones de gravedad leve a moderada.

FATENCION! Una indicacion de advertencia marcada con este simbolo y con el
término "ATENCION" designa una posible situacidn que, si no se evita, puede
causar dafios materiales.

Indicacion: la indicacion proporciona informacién adicional que facilita el
manejo del aparato.

Lea las instrucciones de uso. Antes de usar el producto, familiaricese todas
las indicaciones de manejo y de sequridad. Entregue todos los documentos
cwando transfiera el producto a terceros.

Corriente/tensidn continua

(luse de aislamiento II: proteccién mediante un aislamiento doble o reforzado
entre las piezas conductoras de electricidad y las piezas tdctiles.

Producto sanitario

Representante autorizado en la UE para fabricantes de productos sanitarios
Importador

Tipo BF: el aparato, el brazalete presurizado y el tubo estdn diseiados de forma
que el paciente esté protegido frente a una descarga eléctrica.
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Proteccion contra lo penetracion de cuerpos sélidos con un didmetro de 12,5 mm

o mds y contra el goteo vertical de agua.
Aiio/mes de fabricacidn

Identificador dnico del producto: cddigo para la identificacién inequivoca del
producto

Nimero de serie

Nimero de modelo

Rango de temperatura
Rango de humedad
Rango de presion atmosférica

Direccion del fabricante

iNo deseche este aparato eléctrico con la basura doméstica!

Deseche el embalaje de forma respetuosa con el medio ambiente.

Observe la indicacion de los materiales de embalaje para su reciclaje: se indican

con abreviaciones (a) y cifras (b) que significan lo siguiente: 1-7: pldsticos;
20-22: papel y cartén, 80-98: materiales compuestos.
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ES/PT
m El embalaje contiene componentes de papel y/o cartn.

El embalaje contiene componentes de pldstico y/o metal.

C € Este producto cumple los requisitos de las normas europeas y nacionales
aplicables.

UK | Este simbolo garantiza que el producto cumple los
CRA  requisitos de sequridad aplicables en el Reino Unido.

FR
(3 P
2| ELEMENTS EHi
@" D’EMBALLAGE lﬁ[

> g | producto, el embalaje y lo documentacion adjunta estdn sujetos en
m E)l Francia a la responsabilidad ampliada del productor (RAP) y deben

recogerse de forma selectiva, de conformidad con los normas naciona-
les vigentes en materia de clasificacion y eliminacin de residuos.

ADEPOSER A DEPOSER
Cet appareil, EN MAGASIN  EN DECHETERIE
ses accessoires WY SRS
etpiles A SSY
se recyclent

4. Indicaciones de sequridad

/\ {ADVERTENCIA!

m  No permita utilizar el aparato a personas (incluidos los nifios) con facul-
tades fisicas, sensoriales o mentales limitadas o que carezcan de expe-
riencia o conocimientos a menos que les vigile una persona responsable
de su sequridad o hayan sido instruidas por esta en el uso del aparato.

m Vigile a los nifios para asegurarse de que no jueguen con el aparato.

m  Guarde el tubo de aire fuera del alcance de los nifios para evitar el
peligro de estrangulacién.
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No utilice el aparato si tiene implantes eléctricos (p. ej., un marcapasos).
No utilice el aparato si tiene implantes metdlicos.

No utilice el aparato con bebés, nifios y mascotas.

El tensiémetro no debe utilizarse junto a dispositivos quirdrgicos de alta
frecuencia.

Utilice el aparato exclusivamente con personas cuya circunferencia de
brazo esté dentro del rango especificado.

No coloque el brazalete sobre heridas, ya que puede causar mds lesiones.
Evite colocar e hinchar el brazalete en un brazo que presente un acceso
intravascular, un tratamiento intravascular o una derivacién arteriove-
nosa (shunt), ya que la interrupcién temporal del flujo sanguineo puede
provocar lesiones.

Las pacientes con mastectomia (amputacion del pecho) o que se hayan
sometido a una extirpacién de los ganglios linfdticos no deben colocarse
ni hinchar el brazalete en el brazo del lado operado.

iLos valores que mida solo sirven para su control personal y no sustitu-
yen a ningdn examen médico! Consulte a un médico para hablar sobre
sus valores. jNo los utilice bajo ningin concepto como base para tomar
decisiones médicas (medicamentos y dosis) por si solo!

Las enfermedades cardiovasculares pueden provocar errores de medicion
0 afectar a la precisién de la medicion. Esto también se aplica a los
casos de presion arterial muy baja, diabetes, trastornos vasculares y
arritmias cardiacas, asi como escalofrios o temblores.
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Tenga en cuenta que el hinchamiento del brazalete puede afectar tem-
poralmente al funcionamiento de otros dispositivos médicos de medicidn
utilizados al mismo tiempo en el mismo brazo con fines de monitoriza-
ion.

A\ ;CUIDADO!

Tenga en cuenta que, durante el aumento de la presion sobre el brazo,
es posible que su funcionalidad se vea afectada.

Compruebe, p. ej., mediante la observacion del miembro que corres-
ponda, que la aplicacion del tensiémetro no afecte de forma prolongada
a la circulacién sanguinea.

No debe interrumpirse la circulacién sanguinea de forma innecesario-
mente prolongada durante la medicion de la presion arterial. En caso de
errores de funcionamiento del aparato, apdguelo y quitese el brazalete
del brazo.

Evite que el tubo de aire se obstruya, se aplaste o se doble de forma
mecdnica durante la medicion. De lo contrario, la presion prolongada
generada sobre el brazalete podria causar trastornos circulatorios y
lesiones graves.

Evite someter el brazalete a una presion prolongada y realizar varias
mediciones seguidas. De lo contrario, su riego sanguineo podria verse
afectado y podrian producirse lesiones.
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(D ;ATENCION!

Utilice exclusivamente los accesorios incluidos en el volumen de suminis-
tro o recomendados por el fabricante.

Proteja el aparato contra la humedad, el polvo, las altas temperaturas y
la radiacion solar directa.

Si se almacena el aparato en un lugar con una temperatura préxima

a los valores limite de temperatura de almacenamiento y transporte y
se fraslada a un entorno con una temperatura de 20 °C, espere unas

2 horas antes de ponerlo en funcionamiento para que se atempere.
Evite dafiar el brazalete y el tubo de aire.

Queda prohibido abrir la carcasa del aparato, desmontarla o intentar
repararla. De lo contrario, no se mantendrd la calibracion de la presion
especificada por el fabricante. Ademds, no podrd garantizarse la sequri-
dad del aparato y se anulard el derecho a la garantia.

No deje caer el aparato ni lo someta a sacudidas fuertes.

Como el aparato contiene componentes electranicos sensibles, evite su
uso directo en un entorno con un campo electromagnético fuerte (p. ej.,
cerca de teléfonos méviles, hornos microondas, efc.), ya que podria
provocar resultados imprecisos.

Las condiciones extremas de temperatura, humedad y altitud pueden
afectar al funcionamiento de este aparato medidor. Por lo tanto, es
posible que el tensiémetro no cumpla con las especificaciones de funcio-
namiento indicadas si se utiliza bajo estas condiciones.
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m No repare ni ajuste el aparato por si mismo, ya que, de lo contrario,
dejard de garantizarse su correcto funcionamiento.

4.1. Indicaciones de seqguridad sobre la manipulacion de las pilas

/N ;ADVERTENCIA! £l manejo incorrecto de las pilas puede provocar
incendios, explosiones, fugas de sustancias peligrosas y otras situaciones
de peligro.

n Mantenga las pilas siempre fuera del alcance de los nifios.

m  Asegirese de que nadie ingiera una pila.

m Siusted v otra persona ha ingerido una pila, busque inmediatamente
asistencia médica.
Utilice exclusivamente el tipo de pila indicado.

@ No recargue nunca las pilas no recargables.

m Retire las pilas recargables del aparato antes de cargarlas.

[ @ @ No tire nunca las pilas al fuego o al agua.

m  No exponga las pilas a temperaturas elevadas ni a la radiacion solar
directa.

] @ @ No abra o deforme nunca las pilas.

[ @ No cortocircuite los contactos.
m Retire las pilos gustadas del aparato y deséchelas de forma segura.

=2 2 No utilice fipos distintos de pilas ni pilas nuevas y gastadas
) B8 |
alovez.
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@ Introduzca siempre las pilas con la polaridad correcta en

el aparato.
Extraiga las pilas cuando no vaya a utilizar el aparato durante un
periodo prolongado.
Revise las pilas de forma periddica. Las fugas en las pilas pueden provo-
car lesiones y dafiar el aparato.
iUtilice guantes de proteccion si las pilas tienen fugas! Limpie los contac-
tos de la pila y del aparato, asi como el compartimento para pilas, con
un pafio seco. Evite el contacto de la piel y las mucosas, especialmente
de los ojos, con los productos quimicos. En caso de contacto, elimine los
productos quimicos aclarando la zona afectada con agua abundante y
busque inmediatamente asistencia médica.

5. Descripcion del aparato
(Consulte las ilustraciones de la pdgina desplegable)

Figura A

1

NS wv AR 0N

Pantalla

Botén de encendido/apagado (1)

Bot6n de memoria 2

Tapa del compartimento para pilas (en la parte posterior)
Conexion USB-C

Orificio de purga de aire

Indicador de riesgo

Figura B

8
9

Hora y fecha
Presion sistdlica

10 Presién diastdlica
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11 Valor del pulso

12 Simbolo del pulso @

13 Simbolo de arritmic @)

14 Memoria de usuario @ @

15 Indicacién del rango de lu presién arterial 4

16 Control de posicion del brazalete @N

17 Indicacién de movimiento 2%

18 Indicacién de la memoria: valor medio (&v@), mafianas @, tardes (.
19 Simbolo de cambio de las pilas 3

20 Simbolo de la memoria con némero de posicién en la memoria [
Figura C

21 Tubo de aire

22 Conexién del tubo de aire

23 Brozalete

24 Bolsa de almacenamiento

6. Puesta en funcionamiento
1) Extraiga todas lus piezas del aparato y las instrucciones de uso del embalaje.
2) Retire todo el material de embalaje, asi como las posibles liminas y adhesivos.

6.1. Insercion/cambio de las pilas
@® Indicacion
> Inserte siempre exclusivamente 3 pilas alcalinas de tipo AAA (LRO3) en el compartimento
para pilas.

1) Retire la tapa del compartimento para pilas (4).
2) Si procede, extraiga las pilas usadas.
3) Inserte 3 pilas nuevas segin la polaridad indicada en el compartimento para pilas.
4) Vuelva a colocar la tapa del compartimento para pilas de forma que quede encostrada.

)

5) Cambie las pilos cuando en la pantalla (1) parpadee el simbolo de cambio de las
pilas (19) 3. De lo contrario, el aparato no puede funcionar.
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@ Indicaciones

> Silas pilas estdn a punto de agotarse, en la pantalla aparece la indicacion £ o y el aparato se
apaga. Cambie inmediatamente las pilas o utilice el aparato conectado a la red.

> Después de cada cambio de pilas, deben volver a introducirse la fecha y la hora. Los valores de
medicién guardados se conservan.

6.2. Funcionamiento conectado a la red
De manera adicional o como alternativa al funcionamiento con pilas, el aparato tombién puede
funcionar con corriente confinua conectado a la red eléctrica. Para ello, necesita un cable USB (de
tipo A-C o CC, no se incluye en el volumen de suministro) conectado a la red eléctrica a través de
la conexion USB-C (5) y un adaptador de red (no se incluye en el volumen de suministro). Utilice
exclusivamente un adaptador de red con la clase de aislamiento Il que posea una tension de salida
de 5V ===y una corriente de salida de un mdximo de 1 Ay que esté homologado para su uso con
dispositivos médicos.

1) Conecte el cable USB por un exiremo a la conexidn USB-C y por el otro al adaptador de red.

2) Conecte el adaptador de red a una toma eléctrica.

3) Si el aparato no se enciende automdticamente, enciéndalo con el boton de encendido/

apagado (2) (.

También puede utilizarse un adaptador de red con las pilas insertadas. En tal caso, la alimentacidn
de corriente se realiza a través del adaptador de red y no de las pilas.

6.3. Realizacion de ajustes

Al poner el aparato en funcionamiento por primera vez y después de cada cambio de las pilas, deben

ajustarse la fecha y la hora. Antes de usarlo, ajuste correctamente el aparato para poder utilizar

todas las funciones, p. e, el acceso a los valores de medicién guardados con fecha y hora.

B Tas introducir las pilas, la pantalla (1) se ilumina brevemente y muestra todos los simbolos.
El orden de los ajustes es el siguiente: Formato de la hora > Fecha > Hora. Ajuste los valores
deseados con el botén de memoria (3) @ que puede confirmar con el botén de encendido/

apagado (2) .
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@ Indicacion

>

Cada vez que pulse el botdn de memoria [3 el valor qumenta 1 unidad. Si mantiene
pulsado el botdn de memoria [? los valores se muestran en una sucesin rdpida.

El ajuste predeterminado es 2025 Cada vez que pulse el botdn de memoria [3 el valor
aumenta hasta 2099 como mdximo. Tras esto, vuelve a empezar en 2025,

Si ha seleccionado el formato de 12 horas, el formato de la fecha es mes/dia, mientras que,
en el de 24 horas, es dia/mes.

Si ha seleccionado el formato de 12 horas, aparece la indicacién AM o PM junto a la hora
segun sea antes o después del mediodia. Ajuste la hora de la manera correspondiente.
Después de 30 segundos de inactividad, la pantalla se apaga automdticamente para ahorrar
energia. Pulse el botdn de encendido/ apagado @ para volver a encender el aparato.

Con esto, el aparato estard listo para su uso.

7. Medicion de la presion arterial

Evite comer, fumar o hacer ejercicio antes de la medicidn, ya que podria afectar a su precisin.
Intente relajarse en un entorno tranquilo y repose unos 10 minutos antes de lo medicion.

Si lleva ropa pesada, quitesela para dejar el brazo al descubierto.

Seleccione el brazo en el que desee medir la presién arterial (normalmente, el izquierdo) y
midala siempre en el mismo brazo y en la misma zona.

Realice las mediciones regularmente cada dia a la misma hora, ya que la presién arterial
cambia a lo largo del dia.

Para que las mediciones puedan contrastarse, deben realizarse bajo las mismas condiciones.
Si el brazalete (23) estd por encima de la altura del corazdn, obtendrd unos valores dema-
siado hajos. Si estd por debajo de la altura del corazdn, los valores serdn demasiado altos.
Si el brazalete estd suelto, la medicién de la presién arterial serd incorrecta.

El brazo constriie los vasos sanguineos si se realizan varias mediciones seguidas, lo que
también provoca que el valor de la presion arferial sea incorrecto. Por este motivo, si desea
repetir lo medicién, asegurese de hacer unos 3-5 minutos de pausa o eleve el brazo durante
3 minutos para reducir la constriccin.
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7.1. Colocacion del brazalete

(@ {ATENCION!
> Utilice exclusivamente el brazalete original que cumple con los requisitos dispuestos para
pruebas dlinicas.
1) Asegirese de que la conexién del tubo de aire (22) esté totalmente introducida en el orificio
de purga de aire (6) del tensiometro.
2) Quitese las prendas gruesas de ropa, no lleve ningin accesorio o joya, descibrase el brazo o
lleve una camisa fina para la medicién.
3) Coloquese el brazalete abierto en forma de anillo sobre el brazo, tire del extremo introducido
en el pasador metdlico y cierre el cierre de velcro.
4) No enrolle el brazalete de forma que quede demasiado prieto, debe quedar un espacio
equivalente a dos dedos por debajo. El borde inferior del brazalete debe estar a unos 2-3 cm
del pliegue del codo (consulte la fig. D).
@ Indicacion
> Tras colocarse el brazalete, lo marca > de la parte exterior del brazalete debe quedar dentro

de la zona correcta (zona OK) del brazalete. De lo contrario, el brazalete no es adecuado para
usted. £l brazalete estd previsto para una circunferencia de brazo de entre 22 y 42 cm.

5) Después de enrollarse el brazalete en el brazo, coloque el tubo de aire (21) en la parte
interior del brazo de forma que esté en linea con el dedo corazén (consulte la fig. D). Para ello,
asegurese de que el brazo no presione el tubo de aire.

7.2. Adopcion de una postura correcta
MW Siéntese en una silla durante lo medicidn, coloque los pies en el suelo de forma plana y pose
el brazo relajado en una posicién ligeramente acodada sobre lo mesa (consulte la fig. E).

W Asegirese de que el brazalete (23) quede a la altura del corazén (consulte la fig. F).
W Mantenga la calma durante lo medicion y no hable para no afectar al resultado.

170 Espaiiol



7.3. Seleccion del usvario e inicio del proceso de medicion

El aparato cuenta con dos memorias de usuario que admiten 120 resultados de medicién cada
una. De esta manera, pueden guardarse los resultados de medicién de dos personas por separado.
Si varias personas utilizan el aparato, debe ajustarse el usuario que corresponda antes de cada
medicién.

1) Pulse el boton de encendido/apagado (2) (1) para encender el aparato. Tras esto, lo

pantalla (1) se ilumina brevemente y muestra todos los simbolos.

2) Seguidamente, aparece la memoria de usuario (14). El dltimo usuario ajustado g o g

parpadea. Si adn no se ha realizado ningdn ajuste o si se ha borrado la memoria, se muestra
el usuario g.

3) Pulse el botdn de memaria (3) B para cambiar de usuario.
4) A continuacidn, pulse el botén de encendido/apagado @ para confirmar el usuario y

®

empezar el proceso de medicidn.

Tras esto, el brazalete (23) se infla lentamente y se muestra el aumento de la presion en el
brazalete. En cuanto se detecta el pulso, el simbolo de pulso (12) Q@ parpadea.
Indicacion

Es posible detener la medicién en cualquier momento con solo pulsar el botén de encendido/
apagado (D), tras lo que el brazalete se desinfla automdticamente.

El simbolo @)Y del control de la posicion del brazalete (16) aparece en la pantalla si el bro-
zalete se ha colocado correctamente para lo medicion. Si el brazalete estd demasiado suelto,
se muestra £~ 03 junto ol simbolo ()Y y se interrumpe la medicién. Apague el aparato,
corrija la posicin del brazalete y repita la medicidn.

Si se mueve o habla durante la medicidn, no podrd realizarse correctamente. En la pantalla,
aparece £~ 4 con el simbolo 42 de la indicacién de movimiento (17) y la medicion se
interrumpe. Apague el aparato y repita la medicién.
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MW Silo medicidn se realiza correctamente, el brazalete se afloja de forma instantdnea.

Los valores medidos aparecen en lu pantalla como se muestra, p. &, en la fig. 1:
20 8

& 030 832, W0/29
I =1
g MR

(| e
1) (DA

15 ‘4 '- -_' mmHg
A [}
14w ) e 20 I PULimin |

Fig. 1

W Ademds de los valores de la presidn arterial (9)+(10) y del pulso (11), se muestran la hora
y la fecha (8), el nomero de posicion en lo memoria (20), la memoria de usuario y el rango
de la presién arterial (15).
M Los valores se muestran durante 30 segundos y se guardan para el usuario seleccionado;
a continuacion, el aparato se apaga automdticamente. También puede apagar el aparato
manualmente pulsando el botdn de encendido/apagado (1)
5) Tras esto, quitese el brazalete.

8. Evaluacion de la presion arterial

W Lo qutomedicidn sirve para el control personal, pero no es ningin diagndstico o fratamiento.
Si obtiene valores de presion arterial anémalos, busque inmediatamente asistencia médica y
siga las indicaciones de su médico para la toma de medicamentos.

MW Lo frecuencia del pulso mostrada en este aparato no es apta para su uso como regulador de la
frecuencia para el control de la frecuencia cardiaca.

W Si el usuario tiene un historial de anitmias graves, el valor de la presion arterial obtenido
deberd ser confirmado por un médico.
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8.1. Informacion general sobre la presion arterial

¢ Qué es la presion arterial?
La presion arterial es la fuerza que ejerce la sangre sobre la pared de las arterias y se indica en
milimetros de mercurio (mmHg). La presién arterial se define con dos valores distintos:
— Elvalor mds alto indica lu presion sistélica en los vasos sanguingos cuando el corazdn se contrae
y bombea sangre hacia los vasos.
— El valor mds bajo indica la presin diastdlica cuando el miocardio vuelve a relajarse y el corazdn
vuelve a llenarse de sangre.
Las oscilaciones en la presion arterial son normales. Es mds, si se realizan mediciones repetidas,
pueden producirse variaciones considerables en los valores medidos. Por esta razén, la realizacién de
mediciones de forma aislada o irregular no permite extraer conclusiones fiables sobre el valor real
de la presién arterial. La evaluacion solo es fiable si se mide regularmente la presién arterial y en
condiciones similares.

¢Por qué la presion arterial medida en casa es mds baja que la medida en la
consulta médica?

Las personas suelen estresarse o ponerse nerviosas si lo medicion de lo presion arterial se realiza

en un enforno médico, por lo que los valores medidos en estas condiciones suelen ser mds alfos.
Como la medicin en caso se realiza en un entorno mds relajado, el valor obtenido es, a veces, hasta
20-30 mmHg mds bajo.

Asimismo, si el punto del brazo en el que se realiza lo medicion estd por encima de la altura del
corazén, p. ¢j., si el brazalete (23) estd mal colocado o si la mesa sobre la que se posa el aparato
es demasiado alta, el valor de la presion arteriol medida es demasiado bajo.
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8.2. Valores orientativos de la OMS
La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) ha establecido los siguientes valores orientativos —sin
tener en cuenta el sexo y la edad— para lo evaluacin de la presidn arterial:

Color del indica-  Sistole | Didstole

Valoracién dor de riesgo | (mmHg) | (mmHg) Modida

H|Perten5|91n grado 3 Roio >180 >110 A
(hipertensién grave) A&
Hipertnsic grodo 2 Noronjo | 160479 | 10009 | Busaue csistenc
(hipertensién media) médica
Hperensién grado | Amarillo 40159 | 9099
(hipertensidn leve) s
Normal alt Verde 130439 | gsgy | Contol médio
reqular
Normal Verde 120129 | 8084 % 3
Optima! Verde <120 <80 Autocontrol
A
.y . b
Preser urtenql 2 Noraig <90 <40 A
demasiado bajo Busque asistencia
médica

"Fuente: OMS, 1999; “fuente: National Health Service, 2023

@ Indicacion

> Tenga en cuenta que estos son valores estdndar que solo sirven como valores orientativos. La
presion arterial de cada persona puede variar en funcion del sexo, de la edad, del estilo de
vida y de las posibles enfermedades previas. Por este motivo, es importante medirse la presion
arterial regularmente y comunicdrsela a su médico. Asi, el médico podrd determinar cudles son
los valores normales para usted y el nivel de la presidn arterial considerada como peligrosa.
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Una presion arterial demasiado baja también puede ser perjudicial para la salud y provocar mareos
0 desmayos. Busque asistencia médica si padece repentinamente de una presion arterial demasiado
baja.

8.3. Indicador de riesgo

Tras la medicion, en el margen izquierdo de la pantalla, se muestra el rango de la presion arfe-

rial (15)  segin el valor de la presion arterial medido. El indicador de riesgo (7) le permite ver en
qué rango se encuentra su presion arterial segin la definicion de la OMS (consulte la tabla).

@ Indicacion

> Si el valor sistdlico y el diastélico estdn en dos rangos distintos de la escala de valoracién
(p. ej., el sistdlico es normal alto y el diastdlico es normal), se muestra siempre el rango mds
alto (en este caso, normal alto).

8.4. Arritmias

Durante la medicion, el aparato puede identificar cualquier irregularidad del ritmo cardiaco (anitmia)

que se produzca. En tal caso, ol final de la medician, se muestra el simbolo de arritmia (13) @)

(este simbolo también se muestra si se accede a la medicién guardada en la memoria).

Las arritmias se producen cuando las sefiales eléctricas del corazén que coordinan los latidos no

funcionan correctamente. En consecuencia, el corazn late de forma demasiado rdpida o lenta, el

latido se anticipa o late iregularmente.

Las arritmias pueden ser un signo de enfermedades cardiacas, pero también pueden deberse a

factores como la edad, la predisposician, el consumo excesivo de estimulantes, como alcohol, tabaco

0 café, asf como el estrés o la falta de suefio. Las causas patolégicas de una arritmia solo pueden

determinarse mediante eximenes médicos.

W S, tras lo medicidn, aparece el simbolo ‘@@)), repita lo medicidn después de un minuto.
Durante la medicion, procure no moverse ni hablar.

B Sielsimbolo @) aparece con mds frecuencia, consulte a su médico. Absténgase de
avtodiagnosticarse o tratarse usted mismo en funcién de los resultados de la medicion y siga
las indicaciones de su médico.
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9. Consulta/eliminacion de los valores de medicion guardados
Los valores de medicidn se guardan con fecha y hora en el usuario seleccionado en lo memoria de
usuario (14). Si se realizan mds de 120 mediciones en un usuario, se eliminan las mediciones mds
antiguas.

m  Con el aparato apagado, pulse el botdn de memoria (3) B

B Aparece el Gltimo usuario ajustado (€h/@).

W Para cambiar de usuario, vuelva a pulsar el botén de memoria [3

W Tios esto, confirme el usuario seleccionado con el boton de encendido/apagado (2) Q.

Valores medios

W Enlapantalla (1), se muestra la indicacién de la memoria (18) (ava) y los valores medios de
todas las mediciones guardadas para el usuario.

M Sino se ha guardado ningdn valor de medicion para el usuario seleccionado, aparece “~ ="
B Cada vez que pulse el boton de memoria (22, se muestra lo siguiente de forma consecutivas:
— @ [&va): los valores medios de las 7 Gltimas mediciones por la mafiana
(mafianas: 5:00-9:00 ).
— ¢ @va): los valores medios de las 7 dltimas mediciones por la tarde
(tardes: 18:00-20:00 h).

Mediciones individuales

M Sivuelve a pulsar el botén de memoria @ el simbolo desaparece y se muestra la
dltima medicin individual. Con cada pulsacidn del botén de memoria [? podrd consultar
el resto de los mediciones individuales hasta llegar a la mds antigua. También se muestra el
nimero de posicion en la memoria (20) que corresponda. Puede mantener pulsado el botdn
de memoria @ para activar la sucesidn rdpida.

W Para salir del mend de la memoria, pulse el botdn de encendido/apagado @

Eliminacion de la memoria
o e . . . . [ ]
Para eliminar todos los valores guardados de un usuario, seleccione el usuario correspondiente g
o , .
o @A en el mend de memoria.

B Montenga pulsado al mismo tiempo el botén de memoria 2y el botdn de encendido/
apagado (1) durante unos 3 segundos.

176 Espaiiol



B Tias esto, se muestra la indicacién "= - " en el ndmero de posicion en la memoria, la sistole,
la didstole y el pulso. Los valores del otro usuario se conservan.
MW Repita el procedimiento con el ofro usuario para eliminar todos los valores.

Anotacion de los valores en la cartilla de la presion arterial

Apunte cada valor individual en su carfillo de la presion arterial.

W (ado vez que apunte unas 30 mediciones, consulte su valor medio.

W Anote el valor medio en el campo previsto especialmente para ello de su cartilla de la presién
arterial.

10. Solucion de fallos

Mensajes de error en la pantalla
La pantalla (1) muestra un mensaje de error en los siguientes casos:

Codigo de error | Causa Solucion

No pudo calcularse el

pulso correctamente ) - . ) )
Repita la medicién después de 1 minuto. Evite

Elvalor de la presion | overce v hablor durante la medicion.

ErDC arterial estd fuera del
rango de medicidn

Repita lo medicin. Asegirese de que el brazo-
lefe (23) y el tubo de aire (21) estén bien coloca-
dos. Evite moverse y hablar durante lo medicion.

No puede inflarse el
brazalete

E-03 O)

- No pudo realizarse la | Repita la medicion después de 1 minuto. Evite
ErOH & o, s
medicion moverse y hablar durante lo medicion.

Vuelva a realizar la medicion para comprobar si el
brazalete puede inflarse correctamente. Asegirese
de no tener el brazo ni ningdn ofro objefo sobre el

tubo de aire y de que este no esté doblado.

La presion de inflado del
ErDS brazalete es superior a
295 mmHg
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Codigo de error | Causa

Error de sistema

La tension de las pilas

Solucion

Péngase en confacto con el servicio de asistencia
técnica.

es inferior a la necesaria | Cambie las pilas.
para el funcionamiento.

Solucion de pequeiios fallos
Si durante el funcionamiento se producen fallos (o anomalias), puede comprobarlos y solucionarlos
siquiendo los puntos especificados en la siguiente tabla:

Tras insertar las pilas y encender el
aparato, la pantalla sigue apagada.

La bomba de aire empieza a funcionar,
pero la presidn en el brozalete no

aumenta.

Los valores de presion arterial medidos
son muy irregulares o la presin arterial es
inusualmente alta o baja.

El valor medido difiere del medido en la
consulta médica.

Una vez que el aparato estd bajo presion,
la presidn en el brazalete solo aumenta
lentamente o no aumenta en absoluto.

Posible solucion
Compruebe si el aparato recibe corriente.

Compruebe si la conexion del tubo de aire (22) es
hermética o si el tubo de aire estd insertado comple-
tamente en el orificio de purga de aire (6).

Coloquese el brazalete correctamente. Si el brazo estd
cubierto por una manga o prenda de ropa, quiteselas
para descubrirlo. Vuelva o medir la presin arterial.

Apunte los valores de medicion diarios y consulte o
su médico.

La conexidn del tubo de aire se ha soltado del orificio
de purga de aire. Vuelva a colocar la conexion del
tubo de aire.

Si, pese a lo aplicacidn de estas medidas, no ha podido solucionarse el fallo, pdngase en contacto
con el servicio de asistencia técnica.
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11. Limpieza

/A iPELIGRO!

> iNo sumerja nunca el aparato en agua ni en ofros liquidos!

(D JATENCION!

> No utilice productos de limpieza ni disolventes abrasivos i corrosivos, ya que pueden dafiar lo
superficie y provocar dafios irreparables en el aparato.

W Limpie el aparato, el brazalete (23) y el tubo de aire (21) con un paiio ligeramente himedo.
Para desinfectar el brazalete, recomendamos limpiarlo con un pafio suave empapado con
alcohol de uso médico al 75 %. Deje que el aparato se seque completamente antes de volver a
utilizarlo o de guardarlo. Recomendamos su limpieza al menos una vez al mes.

B En caso necesario, limpie la bolsa de almacenamiento con un paiio himedo.

12. Almacenamiento
W Retire el tubo de aire (21) del aparato. Doble cuidadosamente el tubo de aire sin que se
formen pliegues e introddzcalo en el brazalete (23).
W Sino pretende utilizar el aparato durante un periodo prolongado de tiempo, extraiga las pilas.
W Guarde el aparato dentro de la bolsa de almacenamiento (24) en un lugar seco y sin
polvo. Observe las condiciones de almacenamiento y transporte (consulte la seccin
14. Caracteristicas técnicas).

13. Desecho

13.1. Desecho del aparato
El simbolo de un contenedor tachado significa que este aparato no debe desecharse
con la basura doméstica al final de su vida (til, sino en puntos de recogida, puntos
limpios o empresas de desechos previstas especialmente para ello.

Antes de entregar el aparato, le rogamos que elimine todos los datos personales.

Antes de entregar el aparato, retire las pilas o baterias que no estén encerradas en el aparato usado,

asi como las luces que puedan extraerse sin romperse, y reciclelas por separado.
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13.2. Desecho del embalaje
£l embalaje consta de materiales que pueden desecharse a través de los centros de reciclaje locales.
Deseche el embalaje de forma respetuosa con el medio ambiente.

13.3. Desecho de las pilas/baterias
Las pilas/baterias son residuos especiales que deben desecharse de forma ecoldgica a
través de las entidades correspondientes (comercios, distribuidores especializados,
instalaciones publicas municipales o empresas de desechos industriales). Las pilas/
baterias pueden contener metales pesados toxicos.

Dichos metales pesados aparecen marcados con letras bajo el simbolo correspondiente: Cd = cadmio,

Hg = mercurio, Pb = plomo.

Por lo tanto, no deben desecharse con la basura doméstica, sino reciclarse por separado.

Devuelva las pilas/baterias exclusivamente en estado descargado.

14. Caracteristicas técnicas

Nombre del dispositivo, modelo
Método de medicin

Rango de medicin
Presién nominal en el brazalete
Presidn de medicion

Pulso

Desviacién mdx. de la medicidn
de la presion del brazalete

Desviacion mdx. de la medicién
de lo indicacion del pulso

Desviacion estdndar mdx. segin
pruebas clinicas
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SPBDM 1.5 A1, FDBP-AT6

Oscilométrico, medicion de la presion arterial no invasiva en
el brazo

0-295 mmHg

Sistdlica: 60-250 mmHg
Diastélica: 30-195 mmHg
40-199 latidos/min

+ 3 mmHg
+5%

Sistdlica: 8 mmHg
Diastélica: 8 mmHg



Memoria 2 usuarios, 120 mediciones cada uno

Temperatura ambiente: de +5 °Ca +40 °C

fcl?:j:;ﬁ;:; Humedad relativa: 15 % a 90 % (sin condensacion)
Presidn atmosférica: 700-1060 hPA

Condiciones de transporte/ Temperatura ambiente: de -25 °Ca +55 °C

almacenamiento Humedad relativa: < 93 % (sin condensacion)

3 pils de 1,5V === AM (LR03)

Funcionamiento conectado a la red con cable USB y adaptador
de red (no se incluye en el volumen de suministro): 5,0 V===
mdx. 1,0 A

Aprox. 150 ciclos de medicion segan el nivel de la presion
arterial y de la presion de inflado

Dimensiones (Pr. x An. x AL) 125 x 95 x 55 mm

Alimentacién de corriente

Vida Gtil de la bateria

Peso Aprox. 210 g (unidad principal sin pilos)

Suministro interno, IP21, AP/APG no aplicable, funcionamiento

(lasificacién ) o
continuo, parte aplicada tipo BF

Indicaciones sobre la compatibilidad electromagnética
W Este aparato es apto para su uso en todos los entornos especificados en estas instrucciones de
uso, incluido el entorno doméstico.

/A iADVERTENCIA!

W Este aparato cumple con los normas IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-11, IEC 80601-2-30 y se
somete 0 medidas de precauciin especiales en lo referente a la compatibilidad electromagné-
tica. Le rogamos que tenga en cuenta que los equipos de comunicaciones portdtiles y maviles
de AF (incluidos los dispositivos periféricos, como cables de antena y antenas externas) pueden
influir sobre el funcionamiento de este aparato. Es posible que, en determinadas circunstancias,
el uso de este aparato sea limitado en presencia de interferencias electromagnéticas. Como
consecuencia, pueden aparecer, por ejemplo, mensajes de error o un fallo de lo pantalla/del
aparato.
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Al utilizar este aparato, evite las inferferencias electromagnéticas fuertes, como, p. j., las
generadas en las inmediaciones de teléfonos maviles, microondas, etc. Mantenga todas las
piezas del tensiémetro SPBDM 1.5 A1, incluidos todos los cables suministrados, a una distancia
minima de 30 cm con respecto a dichos aparatos.

W Debe evitarse el uso de este tensiémetro directamente ol lado de ofros aparatos o apilado con
ofros aparatos, ya que podria provocar errores de funcionamiento. Si tal uso es necesario, el
aparato y los ofros dispositivos deben supervisarse para garantizar que funcionan correcta-
mente.

M £l uso de accesorios, transformadores y cables no especificados ni suministrados por el fabri-
cante puede provocar emisiones electromagnéticas elevadas o reducir la inmunidad electromag-
nética del aparato y causar errores de funcionamiento.

W Elincumplimiento de estas medidas puede afectar al funcionamiento del aparato.

W Este tensiémetro no puede utilizarse en un enforo de RM.

Nofificacion de incidentes no deseados para usuarios/pacientes en paises
de la UE

Si un usuario/paciente cree que ha sido victima de un incidente grave en relacién con el producto,
se solicita a dicho usuario/paciente que nofifique el incidente al fabricante y/o a su representante
autorizado, asi como a los autoridades competentes del Estado miembro en el que se encuentre
dicho usuario/paciente.

Directrices sobre la compatibilidad electromagnética y declaracion del
fabricante

Directrices y declaracion del fabricante: radiaciones electromagnéticas

£ SPBDM1.5 Al estd disefiado para su funcionamiento en el entorno electromagnético indicado a continuacion. £l cliente o
el usuario del SPBDM1.5 AT debe asegurarse de que se ufiliza en un entorno adecuado.

Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético: directrices

Emisiones de RF segin CISPR 11 Grupo 1 £l SPBDM1.5 AT utiliza energia de RF exclusivamente para
su funcionamiento interno. Por lo tanto, las emisiones de

Emisiones de RF segin CISPR 11 Close B RF son muy bajas y es poco probable que causen inferfe-

rencias en los equipos electrénicos adyacentes.
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Directrices y declaracion del fabricante: radiaciones electromagnéticas

£l SPBDM1.5 Al estd disefiado para su funcionamiento en el entorno electromagnético indicado a continuacion. El cliente o
el usuario del SPBDM1.5 AT debe asegurarse de que se utiliza en un entorno adecuado.

Prueba de emisiones

Arménicos segin
IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de tensidn/flicker N/A

sequn IEC 61000-3-3

Conformidad

Entorno electromagnético: directrices

N/A £l SPBDM1.5 Al estd disefiado para su uso en todos los
edificios, incluidos los residenciales y aquellos conectados

directamente a una red publica de suministro que también

abastezca a edificios utilizados con fines residenciales.

Directrices y dedaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

£l SPBDM1.5 Al estd disefiado para su funcionamiento en el entorno eleciromagnético indicado a continuacion. £l cliente o
el usuario del SPBDM1.5 AT debe asegurarse de que se ufiliza en un enfomo adecuado.

Prueba de inmunidad
electromagnética

Descarga electro-
stdtica segin

IEC 61000-4-2
Perturbaciones eléctri-
cas fransiforias
rdpidas/rdfogas
segun [EC 61000-4-4
Tensiones de choque
segun [EC 61000-4-5

Caidas de tension,
interrupciones breves
y fluctuaciones de
tensién en los lineas
eléctricas segun

IEC 61000-4-11

Nivel de prueba IEC 60601

+8 kV contacto + 8 kV contacto
£2kV £ 4KV £8 KV, £k 4KV £ 8k,
+ 15KV aire +15kV aire

+ 2 kV para cables de N/A
alimentacién

+1 kV modo diferencial N/A
+ 2 kV modo comdn

0% UT para 0,5 ciclos N/A
0% UT para 1 ciclo

70 % UT para 25/30 ciclos

0% UT para

250,300 ciclos

Nivel de conformidad | Entorno electromagnéfico: directrices

Los suelos deben ser de madera v hormi-
gn o estar cubiertos con baldosos cerdmi-
cos. Si el suelo estd recubierto con material
sintético, la humedad relativa del aire debe
ser de al menos el 30 %. Sila descarga
electrostdtica (ESD) afecta al funcionamien-
to del aparato, deben fomarse medidas al
respecto, como llevar una pulsera antigstd-
tica, asi como otras medidas adecuadas de
puesta a fierra.

La calidad de la tensién de alimentacion
debe corresponder a la de un entorno indus-
trial o dlinico tipico.

La calidod de la tension de alimentacién
debe corresponder a la de un entorno indus-
trial o dlinico tipico. Si el usuario necesita
un funcionamiento ininterrumpido durante
los cortes de corriente, se recomienda alimen-
tar el SPBDM1.5 AT con un SAl 0 una
bateria externa.
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Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

£l SPBDM1.5 Al estd disefiado para su funcionamiento en el entorno electromagnético indicado a continuacion. El cliente o
el usuario del SPBDM1.5 AT debe asegurarse de que se utiliza en un entorno adecuado.

Prueba de inmunidad

" Nivel de prueba IEC 60601
electromagnética

Compo magnético ala | 30 A/m

frecuencia de suminis- | 10V/m

tro (50/60 Hz) segin | de 80 MHz a 2,7 GHz

IEC 61000-4-8 385 MHz-5785 MHz Espedi-
ficaciones de la prueba de
inmunidad electromagnéti-
ca del puerto de la carcasa
con respecto a equipos de
comunicaciones inaldmbri-
cas por RF (consulte la
tabla 9 de la norma
IEC 60601-1-2:2014).

Campos magnéticos | 30 kHz,CW,84/m (esta

en proximidad prugba solo se aplica a los

IEC 61000-4-39 equipos y sistemas electro-
médicos previstos para su
uso en el entorno de la
atencién médica domiciliaria)
134,2 kHz, modulacién de
pulso
2,1 kHz 65 A/m
134,2 kHz,65 A/m
13,56 MHz modulacién de
pulso 50 kHz 7,5 A/m

Nivel de conformidad

304/m

10V/m

de 80 MHz a 2,7 GHz
385 MHz-5785 MHz
Especificaciones de la
prueba de inmunidad
electromagnéfica del
puerto de la carcasa
con respecto @ equipos
de comunicaciones
inaldmbricas por RF
(consulte la tabla 9
de la norma

IEC 60601-1-2:2014).

30kHz, 8 A/m

134,2 kHz,65 A/m

13,56 MHz, 7,5 A/m

NOTA: UT es la tensién de red (CA) antes de aplicar el nivel de prueba.

NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz se aplica el rango de frecuencia mds alto.
NOTA 2: es posible que estas directrices no sean aplicables en todas los situaciones. La propagacién de las ondas electro-
magnéticas se ve afectada por lo absorcidn y el reflejo de edificios, objetos y personas.
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Entorno eleciromagnético: directrices

Los campos magnéticos a la frecuencia de
suministro deben tener los valores tipicos de
una ubicacidn en un entorno comercial o
dlinico tipico.
4= [7/EVP de 800 Hz a 27 Gtz
con P como la potencia de salida mdxima
del transmisor en (W) segin las especifica-
ciones del fabricante del transmisor y (d)
como la distancia de seguridad recomenda-
da en metros (m).
La infensidad de campo de los transmisores
RF estacionarios es, en todas las frecuen-
cias, inferior al nivel de conformidad®
segn una evaluacion realizada in situ®.
(((.))) En las proximidades de aparatos
A" que llevan el simbolo adjunto,
pueden producirse interferencias.

£ SPBDM1.5 AT no contiene ningtn compo-
nente sensible o los campos magnéticos.



Las bandas ISM (Industrial, Scientific and Medical) en el rango de 150 kHz a 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de

13,553 MHz a 13,567 MHz; de 26,957 MHz a 27,283 MHz y de 40,66 MHz a 40,70 MHz. Las bandas de radioaficionados

en el rango de 0,15 MHz o 80 MHz son de 1,8 MHz a 2,0 MHz, de 3,5 MHz a 4,0 MHz, de 5,3 MHz 5,4 MHz, de 7 MHz

07,3 MHz, de 10,1 MHz a 10,15 MHz, de 14 MHz a 14,2 MHz, de 18,07 MHz a 18,17 MHz, de 21,0 MHz a 21,4 MHz, de

24,89 MHz a 24,99 MHz, de 28,0 MHz a 29,7 MHz y de 50,0 MHz a 54,0 MHz

a: Los intensidades de campo de los transmisores fijos, por ejemplo, las estaciones base para teléfonos moviles (teléfonos
méviles/teléfonos inaldmbricos) y los servicios de radiocomunicacidn terrestre mévil, la radioaficién, los emisoras de
radio AM y FM y las emisoras de television, no pueden predecirse con exactitud desde el punto de vista tedrico. Para
evaluar el entorno electromagnético con la influencia de transmisores de RF fijos, se debe considerar la realizacién de un
estudio electromagnético del emplazamiento. Si, en el entorno en el que se utiliza el SPBDM1.5 A1, la infensidad de
campo medida supera el nivel de conformidad de RF correspondiente mencionado anteriormente, se debe observar si el
SPBDM1.5 AT funciona de forma normal. Si se detecta un comportamiento andmalo, pueden ser necesarias medidas
adicionales, como una reorientacion o un desplazamiento local del SPBDM1.5 A1.

b: En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las infensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

Distancias de seguridad recomendadas entre aparatos de comunicacion RF portdtiles y méviles y el
SPBDM1.5 Al

£l SPBDM1.5 Al estd disefiado para el funcionamiento en un enfomo electromagnético en el que se controlan las perturbo-
ciones radiadas por radiofrecuencia. El cliente o usuario del SPBDM1.5 A1 puede contribuir a evitar interferencias electro-
magnéticas manteniendo una distancia minima entre los aparatos de comunicacion de RF portdtiles y méviles (emisores) y
el SPBDM1.5 A1, de acuerdo con la potencia de salida mdxima del dispositivo de comunicacidn, tal y como se recomienda a
continuacion.

Potencia nominal | Distancia de seguridad segdn la frecuencia del transmisor

maxima de salida | 4o 150 ki 80 MHz | de 150 kHzo 80 MHz | de 80 MHiza 800 MHz | de 800 Mz o
del transmisor W | 5010 de las bandas ISM | en bandas ISM yde | d=[35/BVP 2,7 GHz

y de radioaficionados | radioaficionados d=[7/6VP
d=[35MNVP d=[12/\ VP

0,01 0,12 0,20 0,035 0,07

01 0,38 0,63 0,11 0,22

1 12 2 0,35 0,70

10 38 6,32 1,10 2.2

100 12 20 35 70

En el caso de los transmisores cuya potencia nominal de salida no se indica, la distancia de seguridad recomendada d en
metros (m) puede calcularse aproximadamente mediante la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la
potencia mdxima de salida del transmisor en vatios (W) especificada por el fabricante del transmisor.

COMENTARIO 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de proteccion para el rango de frecuencia mds alto.
COMENTARIO 2: Estos valores orientativos no se aplican necesariomente a todas las situaciones. La radiacidn electro-
magnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo de estructuras, objetos y personas.
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Indicaciones sobre la Declaracion UE de conformidad
Este aparato cumple con los requisitos bdsicos y otras disposiciones pertinentes del
c € Reglamento UE sobre productos sanitarios MDR (UE) 2017,/745, lu Ley de
aplicacién de lo normativa sobre productos sanitarios (MPDG) y la Directiva

2011,/65/EU sobre restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas (RoHS).
Puede solicitarse la Declaracién UE de conformidad completa al importador.

15. Garantia de Kompernass Handels GmbH

Estimado liente:

Este aparato cuenta con una garantia de 3 afios a partir de la fecha de compra. Si se detectan
defectos en el producto, puede ejercer sus derechos legales frente al vendedor. Estos derechos legales
no se ven limitados por la garantia descrita a continuacidn.

Condiciones de la garantia

El plazo de la gorantia comienza con la fecha de compra. Guarde bien el comprobante de cajg, ya
que lo necesitard como justificante de compra. Si dentro de un periodo de tres afios a partir de la
fecha de compra de este producto se detecta un defecto en su material o un error de fabricacidn,
asumiremos la reparacion o sustitucion gratuita del producto o restituiremos el precio de compra a
nuestra eleccién. La prestacion de la garantia requiere la presentacion del aparato defectuoso y del
justificante de compra (comprobante de caja), asi como una breve descripcién por escrito del defecto
detectado y de las circunstancias en las que se haya producido dicho defecto, dentro del plazo de tres
afios.

Si el defecto estd cubierto por nuestra garantia, le devolveremos el producto reparado o le suminis-
traremos uno nuevo. La reparacion o sustitucién del producto no supone el inicio de un nuevo periodo
de garantia.

Duracion de la garantia y redamaciones legales por vicios
La duracion de la garantia no se prolonga por hacer uso de ella. Este principio también se aplica a
las piezas sustituidas y reparadas. Si después de la compra del aparato, se detecta la existencia de
daiios o de defectos al desembalarlo, deben notificarse de inmediato. Cualquier reparacién que se
realice una vez finalizado el plazo de garantia estard sujeta a costes.
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Alcance de la garantia

El aparato se ha fabricado cuidadosamente segin estandares elevados de calidad y se ha examinado
en profundidad antes de su entrega. La prestacion de la garantia se aplica a defectos en los materio-
les o errores de fabricacion. Esta garantia no cubre las piezas del producto normalmente sometidas al
desgaste y que, en consecuencia, puedan considerarse piezas de desgaste ni los dafios producidos en
los componentes frdgiles, p. ej., inferruptores o piezas de vidrio.

Se anulard la garantia si el producto se dafia o no se utiliza 0 mantiene correctamente. Para utilizar
correctamente el producto, deben observarse todas las indicaciones especificadas en las instrucciones
de uso. Debe evitarse cualquier uso y manejo que esté desaconsejado o frente al que se advierta

en las instrucciones de uso. El producto estd previsto exclusivamente para su uso privado y no para
su uso comercial. En caso de manipulacion indebida e incorrecta, uso de la fuerza y apertura del
aparato por personas ajenas a nuestros centros de asistencia técnica autorizados, la garantia perderd
su validez.

Proceso de reclamacion conforme a la garantia

Para garantizar una framitacién rdpida de su reclamacidn, le rogamos que observe las siguientes

indicaciones:

W Mantenga siempre a mano el comprobante de caja y el ndmero de articulo
(IAN) 522552_2601 como justificante de compra.

MW Podrd ver el ndmero de articulo en la placa de caracteristicas del producto, grabado en el
producto, en la portada de las instrucciones de uso (parte inferior izquierda) o en el adhesivo
de la parte trasera o inferior del producto.

W Sise producen erores de funcionamiento u otros defectos, péngase primero en contacto con el
departamento de asistencia técnica especificado a confinuacién por teléfono o por correo
electronico.

W Podrd enviar el producto calificado como defectuoso junto con el justificante de compra
(comprobante de caja) y la descripcién del defecto y de las circunstancias en las que se haya
producido de forma gratuita a la direccién de correo proporcionada.
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15.1. Asistencia técnica
(€S Servicio Espaiia

Tel.: 900 984 989

E-Mail: kompernass@lidl.es

IAN 522552_2601
15.2. Importador

Para el mercado de la UE
KOMPERNASS HANDELS GMBH
BURGSTRASSE 21

44867 BOCHUM

ALEMANIA
www.kompernass.com

Para el mercado de GB
Lidl Great Britain Ltd

Lidl House 14 Kingston Road
Surbiton

KT5 9NU
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1. Utilizacdo correta

Este aparelho destina-se 6 medicdo ndo invasiva dos valores da pressio arterial sistdlica e diastdlica,
bem como da frequéncia do pulso, no brago de adultos.

0 aparelho ndo é adequado para utilizactio em recém-nascidos ou criancas pequenas, nem em
pessoas com arritmias cardiacas graves.

0 aparelho é apropriado para automedigdio. Ndo sdo necessdrios conhecimentos técnicos especificos;
0 paciente pode operar o aparelho por si mesmo.

0 aparelho é adequado para qualquer circunferéncia de braco, conforme indicado na bragadeira.
Este aparelho foi concebido exclusivamente para uso doméstico. Ndo utilize este aparelho para fins
comerciais ou industriais.

1.1. Contraindicacdes
Durante a gravidez, recomenda-se a consulta de um médico antes da utilizac@o do aparelho. Pacien-
tes com pré-ecidmpsia ndo devem utilizar o aparelho.

0 aparelho no é adequado para pacientes com dispositivos elétricos implantados, como pacemakers
ou desfibrilhadores. Ndo utilize o aparelho se tiver implantes metdlicos.

2. Conteido da embalagem

A embalagem inclui os seguintes componentes:
Medidor de tensiio para o brago
Bragadeira com tubo

Boletim de tensdo arterial

3 pilhas alcalinas tipo Micro AAA (LRO3)
Bolsa de armazenamento

Manual de instrugdes

3. Indicacdes de aviso e simbolos utilizados
No presente manual de instrugdes, na embalagem e no aparelho sdo utilizadas as seguintes indica-
¢es de aviso e simbolos (se aplicdvel):
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PERIGO! Uma indicagdio de aviso com este simbolo e com a palavra-sinal
"PERIGO" identifica uma situagdo de perigo iminente que, se ndo for evitada,
terd como consequéncia ferimentos graves ou mortais.

AVISO! Uma indicacdo de aviso com este simbolo e com a palovra-sinal
"AVISO" identifica uma possivel situacdo de perigo que, se ndo for evitada,
poderd ter como consequéncia ferimentos graves ou mortais.

CUIDADO! Uma indicagdo de aviso com este simbolo & com a palavra-sinal
"CUIDADQ" identifica uma possivel situacdio de perigo que, se nio for evitada,
poderd ter como consequéncia ferimentos ligeiros ou moderados.
ATENCAO! Uma indicagdo de aviso com este simbolo e com a palavra de
sinalizagiio "ATENCAQ" identifica uma possivel situagiio que, se nio for evitada,
poderd ter como consequéncia danos materiis.

Nota: uma nota fornece informagdes adicionais que facilitam o manuseamento
do aparelho.

Ler as instrucdes. Antes de utilizar o produto, familiarize-se com todas as
instruges de operacdio e seguranca. Ao transferir o produto para terceiros,
entregue fodos os respefivos documentos.

Corrente,/tensdo continua

Classe de protecdio II: protegdo através de isolamento duplo ou reforcado entre
pecas sob tensdio e acessiveis a serem tocadas.

Produto médico

Representante autorizado na UE para fabricantes de produtos médicos
Importador

Tipo BF: o dispositivo, a braadeira e o tubo foram concebidos de forma a
proteger o paciente contra chogues elétricos.
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protegido contra corpos sdlidos com um dimetro igual
ou superior a 12,5 mm e contra gotas de dgua caidas na vertical.

Ano/més de fabrico

Unigue Device Identifier: codigo para identificac@o Gnica do produto

Nomero de série

Nimero do modelo
Intervalo de temperatura
Intervalo de humidade relativa

Intervalo de presso atmosférica

Nao colocar aparelhos elétricos no lixo doméstico!

Este produto cumpre os requisitos das diretivas europeias e nacionais em vigor.

Enderego do fabricante

Este simbolo confirma que o produto cumpre as exigéncias de seguranga de produto
em vigor na Grd-Bretanha.

(]
%}@ Elimine os residuos de embalagem de modo ecoldgico.
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Tenha em atengdo a identificagdo dos materiais de embalagem ao proceder &
separaco de residuos: Estes estiio identificados com abreviaturas (a) e algaris-

&S
f"t mos (b), com os seguintes significados: 1-7: pldsticos, 20-22: papel e cartdio,

80-98: compostos.

ES/PT
A embalagem contém componentes de papel e/ou cartdo.

A embalagem contém componentes de pldstico e/ou metal.

ES/PT
&

@ = e~ () produto, a embalagem e a documentaciio anexa esto sujeitos, em

s Franca, d responsabilidade alargada do produtor (EPR) e devem ser
recolhidos separadamente, de acordo com as normas nacionais em
vigor em matéria de triagem e eliminagdo.

i " ADEPOSER A DEPOSER
Cet appareil, ENMAGASIN  EN DECHETERIE FR

~ 4 @ ELEMENTS e
ol U ( oemsauace

et piles
le don de votre appareil !

pi
se recyclent

4. Instrucdes de seguranca

A\ AVISO!

m  Este aparelho ndo se destina & utilizagdo por pessoas (incluindo crian-
cas) com capacidades fisicas, sensoriais ou mentais limitadas, ou com
falta de experiéncia e/ou de conhecimento, salvo se forem vigiodas
por uma pessoa responsavel pela sua seguranca ou que desta recebam
instrugdes acerca do funcionamento do aparelho.

m As criangas tém de ser vigiadas para garantir que ndo brincam com o
aparelho.
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Guarde o tubo de ar fora do alcance de criancas, para evitar o risco de
estrangulamento.

Ndo utilize o aparelho se tiver implantes elétricos (por exemplo,
pacemaker).

Ndo utilize o aparelho se tiver implantes metdlicos.

Ndo utilize o aparelho em recém-nascidos, criangas ou animais de esti-
macgo.

0 medidor de tensdo arterial ndo deve ser utilizado em conjunto com
equipomentos cirdrgicos de alta frequéncia.

Utilize o aparelho apenas em pessoas com uma circunferéncia de brago
dentro do intervalo indicado.

Ndo cologue a bracadeira sobre feridas, pois isso pode provocar lesdes
adicionais.

Evite colocar e encher a bragadeira num brago com acesso intravenoso,
terapéutica infravenosa ou uma derivacio arteriovenosa (shunt), pois a
interrupcto tempordria do fluxo sanguineo pode causar lesdes.
Pacientes submetidas o mastectomia (remogdo cirdrgica da mama) ou
a remocio de génglios linfdticos ndo devem aplicar nem encher a braco-
deira no braco do lado operado.

0s valores medidos por si servem apenas para controlo pessoal - ndo
substituem uma avaliacdo médica! Fale sempre com o seu médico sobre
0s resultados. Nunca tome decisdes médicas por iniciativa prépria (como
a toma ou ajuste de medicagdo) com base nesses valores!
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Doencas cardiovasculares podem originar medigGes incorretas ou afetar
a preciso da medigdo. O mesmo se aplica a tensdo arterial muito baixa,
diabetes, distirbios da circulacdo e do ritmo cardiaco, bem como a
situagdes de tremores ou calafrios.

Tenha em atencGio que o enchimento da bragadeira pode afetar tempora-
riamente o funcionamento de outros dispositivos médicos de monitoriza-
¢do utilizados no mesmo brago.

A\ CUIDADO!

Tenha em atencdo que, durante a inflacGo da bracadeira, pode ocorrer
uma limitagto tempordria da funcionalidade do braco em causa.
Verifique, por exemplo através da observaco do membro em causa, se
0 funcionamento do medidor de tensdo arterial ndo causa uma perturbo-
¢do prolongada da circulacdo sanguinea.

A circulacdo sanguinea ndo deve ser inferrompida desnecessariamente
durante a medicdo da tensio arterial. Em caso de funcionamento
incorreto do aparelho, desligue-o imediatamente e retire a bracadeira do
brago.

Evite apertar, dobrar ou torcer mecanicamente o tubo de ar durante

a medicdo. A resultante pressdo continua da bracadeira pode causar
problemas circulatdrios e lesdes graves.

Evite pressdo prolongada na bracadeira e medicdes repetidas com dema-
siada frequéncia. Isso pode afetar o fluxo sanguineo e provocar lesdes.
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(D ATENCAO!

Utilize apenas os acessdrios fornecidos com o produto ou recomendados
pelo fabricante.

Proteja o aparelho da humidade, do pé, de temperaturas elevadas e da
exposicio direta  luz solar.

Se o dispositivo tiver sido armazenado a uma temperatura proxima dos
limites indicados para armazenamento e transporte e for colocado num
ambiente a 20 °C, aguarde cerca de 2 horas antes de o utilizar, para
que o aparelho atinja a temperatura ambiente.

Evite danos na bracadeira e no tubo de ar.

Ndo deve abrir, desmontar ou reparar o corpo do aparelho. Caso con-
trdrio, a calibragdo de pressdo indicada pelo fabricante deixard de estar
garantida. Além disso, a seguranca do aparelho ficard comprometida e a
garantia serd anulada.

Ndo deixe cair o aparelho nem o sujeite @ impactos fortes.

Como o aparelho contém componentes eletrénicos sensiveis, evite utili-
z6-lo diretamente em ambientes com forte interferéncia eletromagnética
(por exemplo, junto a um telemdvel, micro-ondas, etc.), pois isso pode
originar resultados imprecisos.

Condicdes extremas de temperatura, humidade e altitude podem afetar
0 desempenho do aparelho de medicdo. Nessas condicdes, o medidor
de tensdo arterial para o braco pode ndo cumprir as especificacges de
desempenho indicadas.
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m Nio tente reparar ou ajustar o aparelho por si proprio, pois isso pode
comprometer o seu funcionamento adequado.

4.1. Instruces de seguranca relativas ao manuseamento de pilhas

/N AVISO! Um manuseamento incorrefo das pilhas pode levar & ocorrén-
cia de incéndios, explosdes, extravasamento de substdncias perigosas ou
outras situacdes de perigo!

Mantenha s pilhas impreterivelmente fora do alcance das criangas.

m Certifiquese de que ninguém ingere uma pilha.

m  Em coso de ingestdo de uma pilha, procure imediatamente assisténcia
médica.
Utilize apenas o tipo de pilha indicado.

Nunca recarregue pilhas ndo recarregdveis.

m  Remova as pilhas recarregdveis do aparelho antes de as recarregar.

@ @ Nunca deite pilhas para o fogo ou para dentro de dgua.

m  Ndo exponha as pilhas a temperaturas elevadas, nem a radiagdo solar
direta.

] @ @ Nunca abra nem deforme as pilhas.

@ Ndo ligue os terminais em curto-Circuito.

m Retire as pilhas descarregadas do aparelho e elimine-as de forma segura.

Ndo utilize tipos de pilhas diferentes, nem pilhas novas em

conjunto com pilhas usadas.

N
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@ Eg-n Coloque as pilhas no aparelho, respeitando sempre
polaridade correta.

Caso ndo pretenda utilizar o aparelho por um periodo de tempo prolon-

gado, retire as pilhas.

Verifique regularmente as pilhas. Pilhas com fuga de liquido podem

provocar lesdes e danificar o aparelho.

Em caso de derrame das pilhas, utilize luvas de protegdo ao manusear as

mesmas! Limpe o compartimento das pilhas e os contactos das pilhas e

do aparelho com um pano seco. Evite o contacto da pele e das mucosas,

em particular os olhos, com as substéncias quimicas. Em caso de con-

tacto com as substdncias quimicas, lave com dgua abundante e procure

imediatamente assisténcia médica.

5. Descricdo do aparelho
(Figuras, ver pégina desdobrdvel)

Figura A

1

NS wv AR 0N

Visor

Botdo Start/Stop (D

Botdo de memria 2

Tampa do compartimento das pilhas (na parte traseira)
Porta USB-C

Vélvula de escape

Indicador de risco

Figura B

8
9

Hora e data
Pressiio sistélica

10 Pressdo diastdlica
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11 Valor da pulsaciio

12 Simbolo de pulsaciio @

13 Simbolo de arritmia cardioca @)

14 Meméria do utilizador £ @

15 Indicagdo do intervalo de pressdo arferial 4

16 Controlo da colocacdo da bragadeira @)Y

17 Indicagio de movimento 73

18 Indicacio de meméria: valor médio (AvG), manhd &, noite €
19 Simbolo de substituicdo das pilhas [}

20 Simbolo de memdria com ndmero da posicio de meméria (B¢
Figura C

21 Tubodear

22 ligaciio do tubo de ar

23 Bragadeira

24 Bolsa de armazenamento

6. Colocaciio em funcionamento
1) Retire todas as pegas do aparelho e o manual de instrucdes da embalagem.
2) Remova todos os materiais de embalagem e eventuais peliculas e autocolantes.

6.1. Colocar/substituir as pilhas
() Nota
> Coloque sempre apenas 3 pilhas alcalinas do tipo AAA (LRO3) no compartimento das pilhas.
1) Retire a tampa do compartimento das pilhas (4).
2) Se contiver pilhas usadas, retire-os.

4) Recoloque a tampa do compartimento das pilhas, de forma que fique encaixada.

5) Troque as pilhas quando no visor (1) comegar a piscar o simbolo "Substituir pilhas" (19) L.
Caso contrdrio, o aparelho poderd ndo funcionar.

)
)
3) Cologque 3 pilhas novas de acordo com a polaridade indicada no compartimento das pilhas.
)
)
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@ Nota

> Quando as pilhas estiverem quase descarregadas, no visor surgird a indicagdo L o e o aparelho
desligar-se-d. Troque as pilhas imediatamente ou utilize o aparelho ligado a corrente.

> Apds cada troca de pilhas, terd de introduzir novamente a data e a hora. Os valores de medigdio
memorizados permanecem guardados.

6.2. Funcionamento com ligacdo d corrente elétrica
Além do funcionamento com pilhas, o aparelho também pode ser utilizado com corrente continua
através da ligacto & corrente elétrica. Para tal, necessita de um cabo USB (do tipo A-C ou tipo C,
nio incluido), que deve ser ligado @ porta USB-C (5) do aparelho e a um adaptador de corrente
(também ndo incluido). Utilize apenas um adaptador de corrente de classe de protecio Il com uma
tensto de saida de 5 V==="e uma corrente de saida mdxima de 1 A, aprovado para dispositivos
médicos.

1) Ligue uma extremidade do cabo USB a porta USB-C e a outra extremidade ao adaptador de

corrente.

2) Ligue o adaptador de corrente a uma tomada elétrica.

3) Se o aparelho ndo se ligr automaticamente, ligue-o com a botdo Start/Stop (2) (D).
A utilizaciio de um adaptador de corrente é possivel mesmo com as pilhas inseridas. Neste caso, a
alimentagdio serd feita através da corrente elétrica e ndo das pilhas.

6.3. Configurar as definicoes
Na primeira utilizago e apds cada troca de pilhas, é necessdrio configurar a data e a hora. Configure
corretamente o aparelho antes de o ufilizar, de modo a poder usufruir de todas as fungdes como, p.
ex., consultar os seus valores de medicdo guardados com data e hora.
W Apds inserir as pilhas, o visor (1) acende-se brevemente e mostra todos os simbolos.
A sequéncia de definigdes é a seguinte: Formato da hora > Data > Hora. Utilize o botdio de
memdria (3) @ para definir os valores pretendidos e o botdo Start/Stop (2) @ para
confirmar as sugs entradas.
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®

Nota

Cada vez que pressionar o botdo de meméria (B o valor aumentard 1 unidade. Se mantiver o
botio de meméria 2 pressionado, os valores serdo percorridos rapidamente.

Por defeito, 0 ano definido 2025 Ao pressionar o botdo de meméria B o valor aumento
até ao maximo de 2099 Depois, reinicia em 2025,

Se tiver escolhido o formato de 12 horas, a data serd apresentada no formato més/dia; no
formato de 24 horas, serd dia/més.

Se tiver escolhido o formato de 12 horas, aparece junto @ hora a indicacio AM ou PM, para
distinguir entre manhd e tarde. Defina a hora em conformidade.

Apds 30 segundos de inatividade, o visor desliga-se automaticamente para poupar energia.
Prima o botdo Start/Stop (D para voltar a ligar o aparelho.

0 aparelho estd agora pronto a ser utilizado.

7. Mediciio da tensdo arterial

Evite comer, fumar ou praticar desporto antes da medicdo, pois isso pode afetar os resultados.
Tente relaxar num ambiente calmo e descanse cerca de 10 minutos antes da medico.

Se estiver a usar roupa grossa, descubra a parte superior do brago.

Escolha o brago no qual pretende medir a tensiio arterial (normalmente o braco esquerdo) e
realize sempre a medigdio no mesmo brago e na mesma zona.

Mega a tensdo arterial regularmente todos os dias & mesma hora, pois os valores variam ao
longo do tempo.

As medicges comparativas devem ser feitas sob as mesmas condicdes.

Se a bracadeira (23) esfiver acima do nivel do coraco, os valores obfidos serdo demasiado
baixos. Se estiver abaixo do nivel do coragdo, os valores serdo demasiado elevados.

Uma bracadeira pouco apertada conduz a uma medigdo incorreta da tensdo arterial.

Ao repetir a medicdo, o braco comprime os vasos sanguineos. Isto também conduz a valores
de tensdo arterial imprecisos. Por isso, descanse durante 3 a 5 minutos entre medicdes ou
mantenha o brao elevado durante 3 minutos para reduzir a congestdo.

Portugués 201



7.1. Colocaciio da bracadeira
(D ATENCAO!
» Utilize apenas a bracadeira original, que cumpre os requisitos de ensaios linicos.
1) Certifique-se de que a ligagdo do tubo de ar (22) estd totalmente inserida na vélvula de
escape (6) do medidor de tensdo arferial.
2) Retire pecas de roupa grossas, nio use acessrios no brago, deixe o brago superior descoberto
ou vista uma camisa fina durante a medigdo.
3) Enfie a bragadeira, aberta em forma de anel, no braco, puxe a extremidade com a fivela
metdlica e feche com o velcro.
4) Ndo aperte demasiado a bracadeira; devem caber dois dedos entre a bracadeira e o braco.
A margem inferior da bracadeira deve ficar a 2-3 cm da dobra do cotovelo (ver fig. D).

@ Nota

> Apds colocar a bragadeira, a marca > visivel no exterior da bracadeira deve ficar dentro do
zona "OK" indicada na prdpria bracadeira. Caso contrdrio, a bracadeira ndo é adequada para
si. Esta bracadeira destina-se a circunferéncias de brago entre 22 e 42 cm.
5) Depois de envolver a bracadeira d volta do braco, posicione o tubo de ar (21) na parte interior
do braco, alinhado com o dedo médio (ver fig. D). Certifique-se de que o braco ndo exerce
pressiio sobre o tubo de ar.

7.2. Adotar uma postura correta
W Durante a medicto, sente-se numa cadeira, com os pés assentes no chio, e apoie o braco
relaxado e ligeiramente dobrado sobre a mesa (ver fig. E).

B (erfifique-se de que a bragadeira (23) estd d altura do coragdio (ver fig. F).

B Mantenha-se calmo e ndo fale durante a medigdo, para ndo comprometer o resultado da
medigdo.
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7.3. Selecionar o utilizador e iniciar a mediciio
0 aparelho dispde de duas memérias de utilizador, com capacidade para 120 resultados cada. Assim,
duas pessoas podem guardar separadamente as suas medigdes. Se o aparelho for utilizado por vérias
pessoas, 6 necessdrio selecionar o utilizador correto antes de cada medico.
1) Prima o botdo Start/Stop (2) (D), para ligar o aparelho. O visor (1) acende-se brevemente e
mostra todos os simbolos.
2) Em sequida, aparece o simbolo de memdria do utilizador (14). £ exibido o ltimo utilizador
selecionado g ou @ a piscar. Se ainda ndo fiver sido feita nenhuma selecdo ou s a meméria
fiver sido apagada, surgird o utilizador g
3) Pressione o botdo de meméria (3) B¢, para mudar de ufilizador.
4) Em seguida, prima o botio Start/Stop (D para confirmar o utilizador e iniciar o processo
de medico.
B Abrogadeira (23) comega a enchersse lentamente. A pressio crescente da bragadeira é
apresentada no visor. Assim que for detetado o pulso, o simbolo de pulsagdo (12) @
comegard a piscar.

(© Nota

> Pode inferromper a medicdo a qualquer momento premindo o botdo Start/Stop .
A bragadeira serd esvaziada automaticamente.

W 0 simbolo @) de controlo da colocacdo da bragadeira (16) aparece no visor quando a
bragadeira estd corretamente colocada para a medicto. Se a bracadeira estiver demasiado
frouxa, surge o mensagem £~ 03 acompanhada do simbolo ()} e a medicio é cancelada.
Desligue o aparelho, ajuste corretamente a bracadeira e repita o medico.

M Se se mover ou falar durante a medicio, esta poderd ndo ser realizada corretamente. O visor
apresentard a mensagem £~ 34 com o simbolo %3 da indicacio de movimento (17), e o
medicdio serd cancelada. Desligue o aparelho e repita a medico.
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MW Se o medigdo for concluida com sucesso, a bracadeira serd imediatamente esvaziada.
Os valores medidos sdo apresentados no visor, como, p. ex., na fig. 1:
20 8

& 030 832, W0/29
I =1
g MR

(| e
1) (DA

15 ‘4 '- -_' mmHg
A [}
14w ) e 20 I PULimin |

Fig. 1

B Juntamente com os valores da presso arterial (9)+(10) e o valor da pulsacio (11) sdo
apresentados a hora e a data (8), o nimero da posigio de memdria (20), a memdria do
utilizador e o intervalo de pressdo arterial (15).

W 0s valores so exibidos durante 30 segundos e guardados para o utilizador selecionado.

Apds esse periodo, o aparelho desliga-se automaticamente. Também pode desligar o aparelho
manualmente, premindo o botdo Start/Stop Q.
5) Em seguida, retire a bracadeira.

8. Avaliaciio da tensdo arterial

W A qutomedicio serve apenas como controlo e ndo substitui um diagndstico ou tratamento
médico. Se obtiver valores andmalos de pressdo arterial, consulte de imediato o seu médico e
siga as instrugdes que este Ihe der quanto a medicacio.

W Afrequéncia cardioca apresentada por este aparelho ndo se destina a ser utilizada como
regulador de frequéncia cardiaca para controlo da mesma.

W Se o utilizador tiver antecedentes de arritmias graves, os valores de pressdo arterial medidos
devem ser confirmados por um médico.
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8.1. Informacdes gerais sobre pressio arterial

0 que é a pressdo (ou tensiio) arterial?
A pressiio arterial ¢ a forca que o sangue exerce sobre s paredes das artérias. E expressa em
milimetros de mercdrio (mmHg).
Distinguem-se dois valores na mediéio da pressio arterial:
— 0 valor mais alto corresponde a pressdo sistdlica, ou seja, a pressiio nas artérias quando o
coraciio s contrai e hombeia sangue para os vasos sanguineos.
— 0 valor mais baixo corresponde  pressdo diastdlica, ou seja, a pressio nas artérias quando o
misculo cardiaco relaxa e o coracGo se volta a encher de sangue.
As variages da pressdo arterial sdo normais. Mesmo em medides repetidas, podem ocorrer diferen-
cas significativas entre os valores registados. MedicGes pontuais ou irregulares ndo permitem tirar
conclusdes fidveis sobre a pressdo arterial real. Uma avaliagdo fidvel s6 é possivel quando a pressiio
arferial  medida com regularidade e em condigges compardveis.

Porque é que a pressiio arterial medida em casa é mais baixa do que a
medida pelo médico?

As pessoas tendem a ficar tensas ou nervosas quando a pressdo arterial é medida num ambiente médico,
0 que pode fazer com que os valores obtidos nesse contexto sejam frequentemente mais elevados.
Como o estado emocional durante a medicdo em casa & geralmente mais calmo, os valores regista-
dos podem ser 20 a 30 mmHg mais baixos.

Além disso, se o local da medico estiver acima do nivel do coragdo, p. ex., devido a uma colocagdo
incorreta da bragadeira (23) ou porque a mesa onde estd o aparelho ¢ demasiado alta, o valor da
pressio arterial medido poderd ser arfificialmente baixo.
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8.2. Valores de referéncia da OMS
A Organizaciio Mundial de Sadde (OMS) definiu os sequintes valores de referéncia gerais - sem
distinctio de sexo ou idade - para a avaliagdo da pressdo arferial:

Cor do indicador Pressdio Presstio
Avaliagiio or €0 InAleador - Getolica | diastélica | Medida a tomar
de risco
(mmHg) | (mmHg)

Hipertensdo de grau 3

2 >
(hipertensdo grave) vermelho 2180 =110 A
A
Hipertensdo de grav 2 i 0179 0010 | cor s i

(hipertensio moderada)

Hipertensdo de grau 1
(hipertensiio ligeira)

amarelo 140-159 90-99 @
A

Elevada normal verde 130-139 85-89 Controlo
reqular pelo médico

Normal verde 120-129 80-84 6&\,

Ideal’ verde <120 <80 Autocontrolo

Pressdio arterial A
ressdo arteria laranja <90 <40 4

demasiado baixa?
Consultar o médico
TFonte: OMS, 1999; 2Fonte: National Health Service, 2023
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(@ Nota

> Tenha em atendio que estes sio valores de referéncia padrdo, que servem apenas como
orientacio geral. A pressdo arterial individual pode variar de pessoa para pessoa, consoante o
sexo, a idade, o estilo de vida e doencas pré-existentes.
Por isso, & importante medir regularmente a sua pressdo arterial e comunicar os valores ao seu
médico. Desta forma, o médico poderd determinar os seus valores normais individuais, bem
como o nivel de pressio arterial que deve ser considerado perigoso no seu caso especifico.
Atensdio arterial demasiado baixa também pode ser perigosa para a sadde, podendo provocar
tonturas ou desmaios. Procure assisténcia médica se sofrer subitamente de tensdo arterial baixa.

8.3. Indicador de risco

Apds a medicdo, é apresentada no lado esquerdo do visor a indicacdo do intervalo de pressdo arterial
(15) 4 de acordo com o valor obtido. Com o indicador de risco (7) correspondente, pode ver em
que faixa se encontra a sua pressdo arterial segundo a definigdo da OMS (ver tabela).

@ Nota

> Se os valores sistdlico e diastdlico se situarem em zonas diferentes da escala de avaliagdo (por
exemplo, pressdo sistdlica "elevada normal" e diastdlica "normal") & sempre apresentado o
valor da zona mais elevada (neste exemplo "elevada normal").

8.4. Arritmias cardiacas

0 aparelho pode identificar irregularidades no ritmo cardiaco (arritmias) que ocorram durante o
medicdio. Nesse caso, ¢ apresentado no final da medicio o simbolo de ariitmia cardiaca (13) @)
(0 simbolo também & exibido quando a medigdio é consultada a partir da meméria).

As arritmias ocorrem quando os sinais elétricos que controlam os batimentos do corac@io ndo funcio-
nam corretamente. O corac@io pode entdo bater demasiado depressa, demasiado devagar, demasiado
cedo ou de forma irregular.

As arritmias podem ser um sinal de doencas cardiacas, mas também podem deverse a fatores como
a idade, predisposido genéfica, consumo excessivo de substancias estimulantes como dlcool, tabaco
ou café, bem como ao stress ou falta de sono. S6 exames médicos podem determinar se existe uma
causa patolégica para a arritmia.
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B Se o simbolo @) aparecer apds uma medicio, repita o medicdo ao fim de um minuto.
Certifique-se de que ndo se mexe nem fala durante o medico.

B Seosimbolo @) surgir com frequéneia, consulte o seu médico. Evite autodiagndsicos
ou automedicagdo com base nos resultados da medicio e sign sempre as instrugdes do seu
médico.

9. Consultar/apagar os valores memorizados

0s resultados das medicGes sio guardados com data e hora na meméria do ufilizador (14)
selecionado. Se forem realizadas mais de 120 medicGes por ufilizador, as mais antigas sio auto-
maticamente apagadas.

W Com o aparelho desligado, prima o botdo de memdria (3) @

W £ opresentado o ltimo utilizador definido (@ /@).

B Para mudar de utilizador, prima novamente o botdo de meméria [E7.

m  Confirme a selegdo do ufilizador com o botdo Start/Stop (2) Q.

Valores médios

W Novisor (1) aparece a indicagio de memdria (18) (AvG) e siio apresentados os valores
médios de todas as medicdes guardadas do utilizador selecionado.

W Se nio fiverem sido guardados quaisquer valores de medicéio para o utilizador selecionado,
é apresentado “~ - "

W A cada nova pressio do botdo de memdria B sio apresentados, por ordem:
-a os valores médios das Gltimas 7 medigGes matinais (Manhd: 5h00-9h00);
-¢ os valores médios das Gltimas 7 medicGes a noite (Noite: 18h00-20h00).

Medicoes individuais

B Se premir novamente o botdo de meméria [ o simbolo desaparece e é apresentada o
Gltima medicdo individual. A cada nova pressiio do botdo de meméria 2 poderd consultar as
restantes medicGes individuais, por ordem decrescente até & mais antiga. O ndmero da posicio
de meméria correspondente (20) serd apresentado em cada caso. Poderd manter o botdo de
memdria (2 premido para ativar o modo de avanco rdpido.

W Pora sair do menu de meméria, prima o botdo Start/Stop QD).
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Apagar a memoria
Para apagar todos os valores guardados de um utilizador, selecione, no menu de meméria, o
respetivo utilizador € ou €.
B Montenha o botéio de memdria 2 e o botto Start/Stop Q@ premidos em simultineo

durante aprox. 3 segundos.

W Nos campos da posicio de meméria, da pressdo sistdlica, da pressio diastdlica e da pulsacio
surgird a indicagdo "- ="
0s valores do outro utilizador permanecem guardados.

B Repita o procedimento para o outro utilizador para apagar todos os valores.

Registar os valores no boletim de tensio arterial
Registe cada valor individual no seu boletim de tensdo arterial.

W Apds cada conjunto de 30 medices registadas, consulte o respetivo valor médio.

M Insira esse valor médio no campo especificamente destinado a esse fim no seu boletim de
tensdo arterial.

10. Resoluciio de erros

Mensagens de erro no visor
0 visor (1) apresenta um aviso de erro se ocorrer alguma das situacBes seguintes:

Codigo
de erro

E-03 O)

Causa

Ndo foi possivel detetar correto-
mente o pulso

0 valor da tensdo arterial estd
fora do intervalo de medicio

Impossivel encher a bracadeira

Soluciio

Repita o medicdo apds 1 minuto. Evite
movimentos e ndo fale durante o medico.

Repita a medicdo. Verifique se a bracadeira
(23) e o tubo de ar (21) estiio corretamente
posicionados. Evite movimentos e ndo fale
durante o medigdo.
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Codigo

Causa Soluciio
de erro
Nio foi possivel efetuar a Repita a medicio apés 1 minuto. Evite movi-
Erid & | 000 prio ¢ meth o h
medicio mentos e ndo fale durante a medigdo.

Efetue uma nova medicdo para verificar se é

. . .| possivel encher corretamente a bragadeira.
Pressiio de enchimento superior

ErD5 Certifique-se de que nem o seu braco nem
0295 mmHg . _ .
objetos pesados estiio a comprimir o tubo de
ar e que este ndo estd dobrado.
ErCR Erro do sistema Contacte o servico de assisténcia técnica.
Tensdo das pilhas inferior
Lo necessdria para o funciona- Substitua as pilhas.

mento

Resolver pequenas avaria por si mesmo
Se durante o funcionamento ocorrerem anomalias ou perturbacBes, estas podem ser verificadas e,
em muitos casos, resolvidas com base nos pontos indicados na tabela seguinte:

Avaria Solucdio possivel

Apés inserir as pilhas e ligar o aparetho, | Verifique se o aparelho estd devidomente alimentado
0 visor permanece desligado. com energia.

Verifique se a ligactio do tubo de ar (22) tem uma fuga
ou se o tubo de ar estd corretamente inserido na vdlvula
de escape (6).

Coloque corretamente a bragadeira. Certifiquese de que
0 braco ndo estd coberto por roupa. Retire o vestudrio
do brago e repita a medicio. Volte a medir a tensio
arterial.

A bomba de ar comeca a funcionar, mas
a pressdo na bragadeira ndo aumenta.

0s valores de tensdo arterial medidos
siio muito irregulares ou anormalmente
altos/baixos.
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Avaria Solucdio possivel

0 valor medido por si difere do valor | Registe os valores didrios das suas medicdes e consulte
medido pelo médico. 0 seu médico.

Apés o aparelho ficar sob pressiio, a
pressiio de ar na bragadeira aumenta
lentamente ou ndo aumenta.

A ligagdo do tubo de ar soltou-se da vdlvula de escape.
Efetue a ligagdo do tubo de ar, de forma correta.

Se nio consequir resolver a anomalia mesmo aps sequir estas instrucdes, entre em confacto com o
servico de assisténcia técnica.

11. Limpeza

/\ PERIGO!
> Nunca mergulhe o aparelho em dgua ou noutros liquidos!
(D ATENCAO!
> Nio utilize detergentes abrasivos ou corrosivos, nem solventes. Estes podem danificar a
superficie e causar danos irrepardveis no aparelho.

W Limpe o aparelho, a bracadeira (23) e o tubo de ar (21) com um pano ligeiramente hume-
decido. Para desinfetar a bragadeira, recomendamos a limpeza com um pano macio embebido
em dlcool medicinal a 75%. Deixe o aparelho secar completamente antes de o voltar a utilizar
ou guardar. Recomendamos que a limpeza seja efetuada pelo menos uma vez por més.

W Se necessdrio, limpe a bolsa de armazenamento com um pano hamido.

12. Armazenamento

M Refire o tubo de ar (21) do aparelho. Dobre cuidadosamente o tubo de ar, sem o vincar, e
introduza-o na bragadeira (23).

W Guarde o aparelho na bolsa de armazenamento (24) e coloque-a num local seco e sem po.
Tenha em atendio as condicdes de armazenamento e transporte (ver 14. Dados técnicos).
W Guarde o aparelho num local seco e sem pd.
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13. Eliminacio

13.1. Eliminacdo do aparelho
0 simbolo do contentor do lixo com uma cruz por cima indica que este aparelho, no
final da sua vida Gtil, ndo deve ser eliminado juntamente com os residuos domésti-
cos. 0 aparelho deve ser entregue em pontos de recolha apropriados, ecocentros ou
centros de tratamento de residuos autorizados.

Por favor, apague todos os dados pessoais do aparelho antes de o devolver.

Antes de o devolver, remova as pilhas ou acumuladores que ndo estejam integrados no aparelho

antigo, bem como as limpadas que possam ser retiradas sem danificar o equipamento, e entregue

estes componentes numa recolha separada.

13.2. Eliminar a embalagem
A embalagem é composta por materiais que pode depositar nos ecopontos locais.

Elimine a embalogem de modo ecoldgico.

13.3. Eliminar as pilhas
As pilhas/acumuladores devem ser tratados como residuos perigosos e, por conse-
guinte, eliminados de forma ecoldgica nos locais adequados (revendedores, revende-
dores especializados, entidades pablicas municipais, empresas de eliminagdo de
residuos). As pilhas/os acumuladores podem conter metais pesados toxicos.

0s metais pesados contidos sdo assinalados por letras sob o simbolo: (d = cddmio, Hg = mercirio,
Pb = chumbo.
Por este motivo, nunca elimine pilhas/acumuladores no lixo doméstico comum, mas deposite-os num
centro de recolha selefiva.
Entregue as pilhas/acumuladores apenas quando estiverem completamente descarregados.
14. Dados técnicos

Nome do aparelho, modelo SPBDM 1.5 A1, FDBP-A16

Método de medicdo Oscilométrico, medic@io ndo invasiva da tensdo arterial no braco
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Intervalo de medicio
Presstio nominal da bracadeira
Pressiio medida

Pulsagdo

Desvio mdximo da
pressio da bragadeira

Desvio mdximo da indicago
da pulsaciio

Desvio padrdio mdximo
segundo ensaio clinico

Meméria

Condicges de funcionamento

Condigdes de transporte/
armazenamento

Alimentacio de tensdo

Vida dtil da bateria

Dimensdes (CxLxA)

Peso

(lassificagdo

0-295 mmHg

Sistdlica: 60-250 mmHg
Diastélica: 30-195 mmHg
40-199 batimentos/minuto

+ 3 mmHg

+5%

Sistdlica: 8 mmHg
Diastdlica: 8 mmHg

2 utilizadores, 120 medicges por utilizador

Temperatura ambiente de +5 °C a +40 °C
Humidade relativa 15%-90% (sem condensacio)
Pressdio atmosférica 700-1060 hPA

Temperatura ambiente de -25 °Ca +55 °C
Humidade relativa < 93% (sem condensago)

3 pilhos AM de 1,5V === (LR03)

Funcionamento por cabo USB e adaptador de corrente

(o incluidos):

50V===/mix.1,0A

Aprox. 150 ciclos de medicdo, dependendo da tensdo arterial
¢ da pressdo de insuflagdo

125 x 95 x 55 mm

Aprox. 210 g (aparelho principal sem pilhas)

Alimentacdo interna, IP21, sem AP ou APG,
funcionamento continuo, pega aplicada de tipo BF
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Informacdes sobre compatibilidade eletromagnética

0 dispositivo estd preparado para funcionar em todos os ambientes indicados neste manual de
instrugdes, incluindo ambientes domésticos.

/A AVISO!

Este dispositivo estd em conformidade com as normas IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-11,

IEC 80601-2-30 e requer precaugdes especiais no que diz respeito & compatibilidade eletromag-
nética. Tenha em atenctio que equipamentos de comunicacio de radiofrequéncia (RF) portdteis
e méveis (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas externas) podem afetar o
desempenho deste aparelho. O aparelho pode, na presenca de interferéncias eletromagné-
ticas, funcionar apenas de forma limitada. Consequentemente, podem surgir, por exemplo,
mensagens de erro ou falhas no visor/aparelho. Evite interferéncias eletromagnéticas intensas
durante a utilizacGo, como por exemplo na proximidade de teleméveis, micro-ondas ou equi-
pamentos semelhantes. Mantenha todas as partes do medidor de tensdo arterial para o braco
SPBDM 1.5 A1, incluindo todos os cabos fornecidos, a pelo menos 30 cm de tais dispositivos.

A utilizacGo deste medidor de tenso arterial para o brago junto de outros dispositivos ou
empilhado com outros dispositivs deve ser evitada, pois pode provocar um funcionamento
incorreto. Se for necessdria essa utilizacdio, todos os dispositivos devem ser monitorizados para
garantir o seu funcionamento adequado.

A utilizagdio de acessérios, transdutores e cabos ndo forecidos ou recomendados pelo fabri-
cante pode causar emissdes eletromagnéticas superiores ao permitido ou reduzir a imunidade
do dispositivo a interferéncias, podendo resultar num funcionamento incorreto.

0 ndo cumprimento destas indicages pode comprometer o desempenho do dispositivo.

Este medidor de tensdo arterial para o brago no pode ser utilizado em ambientes com
ressondncia magnética (RM/MRI).

Nofificaciio de incidentes adversos por vtilizadores/pacientes na Unido
Evropeia
Se os utilizadores ou pacientes considerarem que ocorreu um incidente grave relacionado com este

produto, devem notificar esse incidente ao fabricante e/ou ao seu representante autorizado, bem
como & autoridade competente do Estado-Membro onde o ufilizador ou paciente se encontra.
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Diretivas CEM e declaraciio do fabricante

Diretivas e declaracdo do fabricante - Emissdes eletromagnéticas

0 SPBDM1.5 A1 foi concebido para o funcionamento no ambiente eletromagnético indicado abaixo. O cliente ou utilizador
do SPBDM1.5 A1 deve garantir que este é utilizado num ambiente adequado.

Teste de transmissiio Conformidade Ambiente elefromagnético - Diretivas

Radiagdes de AF, conforme a norma | Grupo 1 0 SPBDM1.5 A1 utiliza exclusivamente energia de AF para
USPRT1 0 seu funcionamento interno. Por conseguinte, s emis-
Radiagdes de AF, conforme a norma | Closse B sdes de AF sio muito baixas e & improvdvel que os dispo-
CISPR 11 sitivos eletronicos vizinhos sejam afetados.

Harménicas conforme a norma N/A 0 SPBDM1.5 AT destina-se a ser utilizado em todos os

IEC 61000-3-2 tipos de edificios, incluindo edificios residenciis e edificios
Flutuacges de fensio/ficker (cinfla- | N/A diretamente ligados a uma rede de servigos pablicos que
(o) dé acordo com a IEC 6100033 também abastece edificios utilizados para fins habitaciongis.

Diretivas e declaracéio do fabricante - Imunidade a interferéncias eletromagnéticas
0 SPBDM1.5 A1 foi concebido para o funcionamento no ambiente eletromagnético indicado abaixo. O cliente ou utilizador
do SPBDM1.5 A1 deve garantir que este é utilizado num ambiente adequado.

Imoridods a IEC 60601 Nivel Nivel de conformidade | Ambiente eletromagnético - Direfivas

interferéncias de verificagiio

Descarga elefrostdti- | Por contacto + 8 kV Por contacto + 8 kV Os pavimentos devem ser de madeira ou
caconforme anorma | Ar£ 2KV, £ 4KV, £ 8KV, + | Ar£2kV, £ 4kV, betdio, ou revestidos com azulejos cerdimicos.
EC 61000-4-2 15kv +8kV £ 15KV Se o pavimento for revestido com material
Interferéncias/picos sintético, a humidade relafiva deve ser de,
elétricos transitorios | + 2 KV para cabos de ali- | N/A pelo menos, 30%. Se uma descarga eletros-
rdpidos, de acordo | mentagiio tdtica (ESD) afetar o funcionamento do
com @ norma aparelho, devem ser adotadas medidas ade-
EC 61000-4-4 quadas, como a utilizagio de uma pulseira de
Tensdes de chogue ligagdo & terra e a implementagdo de medi-
conforme a norma das de ligagdo @ terra apropriadas.

|EC 61000-4-5 A qualidade da tensio de alimentacio deve

corresponder a um ambiente tipicamente
comercial ou dlinico.
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Diretivas e declaracdio do fabricante - Imunidade a interferéncias eletromagnéticas
0 SPBDM1.5 A1 foi concebido para o funcionamento no ambiente eletromagnético indicado abaixo. O cliente ou utilizador
do SPBDM1.5 A1 deve garantir que este é utilizado num ambiente adequado.

Imoridode o IEC 60601 Nivel Nivel de conformidade | Ambiente eletromagnéfico - Direfivas

interferéncias de verificagiio

Quedos de tensdo, | Modo diferencial £ 1kV N/A A qualidade da tensiio de alimentacio deve
inferrupcdes de Modo comum 2 kV corresponder a um ambiente tipicamente
crta duragdo e 0% UT durante 0,5 cicos | N/A comercial ou dlinico. Caso o utilizador neces-
flutuagdes de ten- | 0% UT durante 1 ciclo site de um funcionamento ininferrupto

stio nos cabos 70% UT durante 25/ durante falhas de energia, recomenda-se
elétricos, conforme | 30 ciclos alimentar o SPBDM1.5 AT com um UPS ou
anorma 0% UT durante 250/ uma hateria externa.

EC 61000-4-11 300 ciclos

Campo magnético | 30A/m 30A/m 0s campos magnéticos na frequéncia de

no frequénciade | 10V/m 10V/m alimentagio devem apresentar valores
alimentagdo 80 MHz 0 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz tipicos para um local num ambiente

(50/60 Hz), con- | 385 MHz - 5785 MHz 385 MHz - 5785 MHz | comercial ou dlinico tipico.
forme a norma Especificades de ensaio Especificacdes deen- | d=[7/E1]vV'P 800 Hza 2,7 GHz
IEC 61000-4-8 para a imunidade do invélu- | saio para a imunidade | sendo P a poténcia mdxima de saida do
(10 0 equipamentos de do invdlucro a equipa- | emissor em (W) de acordo com as indica-
comunicaco por radiofre- | mentos de comunica- | cGes do fabricante do emissor e (d) sendo a
quéncia (RF) (ver Tabela 9 | c@o por radiofrequéncia | distdncia de seguranca recomendada em
do IEC 60601-1-2:2014). | (RF) (ver Tabela 9 da | metros (m).
IEC 60601-1-2:2014). | De acordo com uma investigagdo no local,
a infensidade de campo dos emissores de
AF estaciondrios ¢ inferior ao nivel de con-
formidade® em todas as frequéncias.
(((.)) Podem ocorrer interferéncias na
A drea envolvente de aparelhos que
apresentem o simbolo adjacente.
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Diretivas e declaracdio do fabricante - Imunidade a interferéncias eletromagnéticas
0 SPBDM1.5 A1 foi concebido para o funcionamento no ambiente eletromagnético indicado abaixo. O cliente ou utilizador
do SPBDM1.5 A1 deve garantir que este é utilizado num ambiente adequado.

Imoridode o IEC 60601 Nivel Nivel de conformidade | Ambiente eletromagnéfico - Direfivas

interferéncias de verificaiio
Campos magnéficos | 30 kHz, CW, 8 A/m (este | 30 kHz, 8 A/m 0 SPBDM1.5 Al niio contém componentes
préximos ensaio aplica-se apenas a sensiveis a campos magnéficos.

IEC 61000-4-39 equipamentos médicos
(ME) e sistemas médicos
(ME) destinados a utiliza-
¢io em ambiente domicilid- | 134,2 kHz,65A/m
rio de cuidados de sadde)
134,2 kHz, modulacdio por | 13,56 MHz, 7,5 A/m
impulsos
2,1 kHz 65 A/m
134,2 kHz,65 A/m
13,56 MHz, modulagdio por
impulsos, 50 kHz, 7,5 A/m

OBSERVACRO: UT & a tensdio da rede elétrica (CA) antes da aplicagio do nivel de verificagdo.

OBSERVAQ:\O 1: Para 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
OBSERVACAQ 2: Estas direfivas podem ndo se aplicar a todas os situages. A propagagdo das ondas elefromagnéficas é
influenciada pela absorcdo e reflexio nos edificios, objetos e pessoas.

As bandas ISM (Industrial, Scientific and Medical) no intervalo de 150 kHz o 80 MHz siio: 6,765 MHz 6,795 MHz;

13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz. As bandas de radioamador no inter-

valo de 0,15 MHz o 80 MHz sdo: 1,8 MHz o 2,0 MHz; 3,5 MHz a 4,0 MHz; 5,3 MHz a 5,4 MHz; 7 MHz 0 7,3 MHz;

10,1 MHz a 10,15 MHz; 14 MHz 0 14,2 MHz; 18,07 MHz a 18,17 MHz; 21,0 MHz a 21,4 MHz; 24,89 MHz a 24,99 MHz;

28,0 MHz a 29,7 MHz; e 50,0 MHz o 54,0 MHz

a: As intensidades de campo dos emissores estaciondrios, como as estacGes base para telemdveis (telemveis/telefones
sem fios) e servigos de rddio mavel terrestre, rddio amador, estages de rddio AM e FM e estagdes de TV, ndo podem ser
previstas com precistio do ponto de vista tedrico. Para avaliar o ambiente eletromagnético sob a influéncia de emissores
de AF estaciondrios, deve ser considerada a realizaciio de um estudo eletromagnético do local. Se a intensidade de
campo medida no ambiente em que o SPBDM1.5 A1 & utilizado exceder o nivel de conformidade de AF correspondente
mencionado anteriormente, o SPBDM1.5 AT deve ser monitorizado para verificar o seu funcionamento normal. Caso seja
observado um comportamento anormal durante o funcionamento, poderdo ser necessdrias medidas adicionais, como o
reorientagdo ou o mudanca de local do SPBDM1.5 A1.

b: Na faixa de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de compo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Distincias de seguranca recomendadas entre os equipamentos de comunicaciio de AF portdteis e moveis
e 0 SPBDM1.5 A1

0 SPBDM1.5 AT foi concebido para operar num ambiente eletromagnético onde as interferéncias de AF irradiadas sdo
controladas. O cliente ou o utilizador do SPBDM1.5 A1 pode ajudar a evitar inferferéncias eletromagnéticas, mantendo uma
distiincia minima entre os dispositivos de comunicagdio de AF portdteis e méveis (emissores) e o SPBDM1.5 A1, de acordo
com a poténcia mdxima de saida do dispositivo de comunicacio, conforme recomendado abaixo.

Poténcia nominal | Distiincia de seguranca, de acordo com a frequéncia do emissor

max. desaidado | 1501, 0 80 Mz | 150 kHza 80 MHznos | 80 MHza 800 MHz | 800 MHza 27 Gz

emissor W fora dos bondas ISM e | bandas ISMe dere- | d=[3,5/B VP d=[7/6VP
de radioamador dioamador
d=[35MNP d=[12/N]VP

0,01 0,12 0,20 0,035 0,07

0,1 0,38 0,63 0n 0,22

1 12 2 0,35 0,70

10 3,8 6,32 1,10 2.2

100 12 20 35 70

Para emissores, cuja poténcia nominal de saida no esteja listada, a distancia de seguranga recomendada d em metros (m)
pode ser determinada aproximadamente, utilizando a equacdio aplicdvel a frequéncia do emissor, em que P & a poténcia de
saida mdxima do emissor em watts (W) especificada pelo fabricante do emissor.

OBSERVA(,I:XO 1: A 80 MHz & 800 MHz, a distdncia de seguranca aplica-se & faixa de frequéncias mais elevada.
OBSERVACAO 2: Estes valores de referéncia ndo se aplicam necessariamente a todas as situacdes. A radiagdo eletro-
magnética é influenciada pela absorgdio e reflexdo nas estruturas, objetos e pessoas.

Indicacdes relativas a Declaraciio UE de Conformidade
Este aparelho encontra-se em conformidade com os requisitos bdsicos e outras
c € disposides relevantes do Regulamento de Dispositivos Médicos da UE MDR (EU)
2017/745, da Lei Alemd de Dispositivos Médicos (MPDG) e da Diretiva

2011/65/U relativa & restrictio de determinadas substdncias perigosas (RoHS). Pode obter a
versto completa da Declaragdo UE de Conformidade junto do importador.

15. Garantia da Kompernass Handels GmbH

Estimada Cliente, Estimado Cliente,

Este aparelho tem uma garantia de 3 anos a contar da data de compra. No caso deste produto ter
defeitos, tem direitos legais contra o vendedor do produto. Estes direitos legais ndo sdo limitados
pela nossa garantia que passamos a transcrever.
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Condicdes de garantia

0 prazo de garantia tem inicio na data da compra. Por favor, guarde bem o taldo de compra. Este
é necessdrio como comprovativo da compra. Se, no prazo de trés anos a contar da data de compra
deste produto, ocorrer um defeito de material ou de fabrico, o produto serd reparado ou substituido
por nds, ao nosso critério, gratuitamente, ou o preco de compra serd reembolsado. Esta garantia
parte do principio que o aparelho avariado e o comprovativo da compra (talo de compra) sio
apresentados no prazo de trés anos, junto com uma descriciio breve, por escrito, da falha e das
circunstincias em que a mesma ocorreu.

Se o defeito estiver coberto pela nossa garantia, receberd o produto reparado ou um novo produto.
Com a substituicdo do produto & iniciado um novo prazo de garantia segundo DL 67,/2003.

Prazo de garantia e direitos legais

0 periodo de garantia ndo & prolongado pelo acionamento da mesma. Isto também se aplica a pecas
substituidas e reparadas. Danos e defeitos que possom eventualmente jd existir no momento da
compra devem ser imediatamente comunicados, apds retirar o aparelho da embalagem. Expirado o
periodo da garantia, quaisquer reparagdes necessdrias estio sujeitas a pagamento.

Ambito da garantia

0 aparelho foi fabricado segundo diretivas de qualidade rigorosas, com o maior cuidado, e testado
escrupulosamente antes da sua distribuictio. A garantia abrange apenas defeitos de material ou de
fabrico. Esta garantia ndo abrange pecas do produto sujeitas ao desgaste normal e que podem, por
isso, ser consideradas pegas de desgaste, ou danos em pegas frdgeis, p. ex., interruptores ou pecas
de vidro.

Esta garantia perde a validade, se o produto for danificado, utilizado incorretamente ou se a
manutengdo tenha sido realizada indevidamente. Para garantir uma utilizacGo correta do produto, é
necessdrio cumprir fodas as instruges contidas no manual de instrugges. Acdes ou fins de utilizagio
que siio desaconselhados, ou para os quais é alertado no manual de instrucdes, tém de ser imprete-
rivelmente evitados.

0 produto foi concebido apenas para uso privado e ndo para uso comercial. A garantia extingue-se
em caso de utilizagdio incorreta, uso de forca e intervengdes que no tenham sido efetuadas pela
nossa Filial de Assisténcia Técnica autorizada.
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Procedimento em caso de acionamento da garantia

Para garantir um processamento rdpido do seu pedido, siga, por favor, as sequintes instrucdes:

MW Para todos os pedidos de esclarecimento, tenha d méo o taldo de compra e o nimero do artigo
(IAN) 522552_2601 como comprovativo da compra.

W 0 ndmero do artigo consta da capa do manual de instrucGes (em baixo d esquerda), da placa
de caracteristicas, de uma impressdo no produto ou do autocolante na traseira ou lado inferior
do produto.

B Caso ocorram falhas de funcionamento ou outros defeitos, contacte primeiro o Servico de
Assisténcia Técnico, indicado em seguida, telefonicamente ou por e-mail.

M De sequida, pode enviar gratuitamente o produto registado como defeituoso, incluindo o
comprovativo da compra (taldo de compra) e indique o defeito e quando este ocorreu, para a
morada do Servico de Assisténcia Técnica que lhe foi indicada.

15.1. Assisténcia Técnica

Assisténcia Portugal
Tel.: 800849000

E-Mail: kompernass@lidl.pt

IAN 522552_2601
15.2. Importador

Para o mercado da UE
KOMPERNASS HANDELS GMBH
BURGSTRASSE 21

44867 BOCHUM

ALEMANHA
www.kompernass.com

Para o mercado da GB
Lidl Great Britain Ltd

Lidl House 14 Kingston Road
Surbiton

KT5 9NU
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