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MISURATORE DI PRESSIONE DA BRACCIO BM2006
ISTRUZIONI E GARANZIA

Gentile cliente, Laica desidera ringraziarLa per la preferenza accordata al presente

prodotto, progettato secondo criteri di affidabilita e qualita al fine di una completa

soddisfazione.

IMPORTANTE
LEGGERE ATTENTAMENTE PRIMA DELL’USO
CONSERVARE PER UN RIFERIMENTO FUTURO

I manuale di istruzioni deve essere considerato come parte del prodotto
e deve essere conservato per tutto il ciclo di vita dello stesso. In caso di
cessione dell'apparecchio ad altro proprietario consegnare anche 'intera
documentazione. Per un utilizzo sicuro e corretto del prodotto, I'utente &
tenuto a leggere attentamente le istruzioni e awvertenze contenute nel

|| manuale in quanto forniscono importanti informazioni relative a sicurezza,
istruzioni d’'uso e manutenzione. In caso di smarrimento del manuale
di istruzioni o necessita di ricevere maggiori informazioni o chiarimenti
contattare I'azienda all'indirizzo sotto riportato: LAICA S.p.A. - Viale
del Lavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano (VI) - Italy - Phone +39
0444.795314 - info@Iaica.com - www.laica.it

Questo apparecchio, completamente automatico, serve per misurare e controllare
in modo non invasivo il valore della pressione arteriosa (sistolica e diastolica) e la
frequenza del battito cardiaco.
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LEGENDA SIMBOLI

& Awvertenza
S oivieto
@ Qﬁies}?rﬂgigi!i E?EE; fe atentamente Numero lotto di produzione
K et oty e it

c € 042 5 Conformita alla legislazione europea sui dispositivi medici

AVVERTENZE SULLA SICUREZZA

e Prima dell'utilizzo del prodotto controllare che I'apparecchio si presenti integro
senza visibili danneggiamenti. In caso di dubbio non utilizzare il prodotto e
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rivolgersi al proprio rivenditore.

e Tenere il sacchetto di plastica della confezione lontano dai bambini: pericolo di
soffocamento.

e Questo prodotto dovra essere destinato esclusivamente all’'uso per il quale &
stato concepito e nel modo indicato nelle istruzioni d’uso. Ogni altro utilizzo
¢ da considerarsi improprio e quindi pericoloso. Il costruttore non puo essere
considerato responsabile per eventuali danni derivanti da usi impropri o errati.

e [ 'utilizzo e la manutenzione di questo prodotto possono essere effettuati da
persone con capacita fisiche, sensoriali o mentali ridotte, o da persone inesperte,
solo sotto un’adeguata sorveglianza da parte di un adulto. | bambini non devono
giocare con I'apparecchio.

e Per evitare qualunque possibilita di strangolamento accidentale, tenere questa
unita lontana dalla portata dei bambini ed evitare di avvolgere il bracciale intorno
al collo.

e Trattare il prodotto con cura, proteggerlo da urti, variazioni estreme di
temperatura, umidita, polvere, luce diretta del sole e fonti di calore.

e |n caso di guasto e/o cattivo funzionamento, spegnere I'apparecchio senza
manometterlo. Per le riparazioni rivolgersi sempre al proprio rivenditore.

e Assicurarsi di avere le mani asciutte quando si agisce sui tasti dell’apparecchio.

Onon immergere mai il prodotto in acqua o altri liquidi.

A

e Questo apparecchio pud misurare i valori pressori di una persona adulta, dai 18
anni in su, con circonferenza del braccio da 22 a 36 cm circa. Per misurare la
pressione arteriosa di un bambino, consultare il proprio medico.

NON usare |'apparecchio se si ¢ affetti da gravi aritmie.
e Auto-misurazione significa controllo, non diagnosi o trattamento. | valori insoliti

ATTENZIONE! PRIMA DI UTILIZZARE QUESTO APPARECCHIO

devono essere sempre discussi con il proprio medico. In nessuna circostanza si

devono modificare i dosaggi di qualsiasi farmaco prescritti dal proprio medico.

Consultare il medico prima di utilizzare I'apparecchio nei seguenti casi:

e portatori pace-maker cardiaci,

e jrregolarita cardiaca (aritmia),

donne in stato di gravidanza,

applicazione del bracciale su una ferita o su una lesione al braccio,

applicazione del bracciale su un arto dove € presente un accesso

intravascolare, o uno shant artero-venoso (A-V),

applicazione del bracciale a persone che hanno subito una mastectomia,

e utilizzo del misuratore di pressione contemporaneamente con altre
attrezzature mediche di monitoraggio gia presenti sullo stesso arto,

e quando si & in terapia di dialisi,

e quando si stanno assumendo anticoagulanti, antiaggreganti o steroidi.

Nei seguenti casi potrebbero verificarsi errori 0 una riduzione della precisione di

misurazione: arteriosclerosi, spasmi muscolari agli arti superiori, riduzione della

circolazione sanguigna, patologie dell’apparato cardiocircolatorio, pressione

molto bassa, disturbi di irrorazione, aritmie e di altri stati prepatologi.

L"apparecchio potrebbe fornire misurazioni non accurate se usato in condizioni di

temperatura o umidita al di fuori dei limiti indicati nel paragrafo “Caratteristiche

tecniche”.

Non usare in prossimita di forti campi magnetici, quindi tenere lontano da

impianti radio o telefoni mobili (per maggiori informazioni sulle interferenze vedi

paragrafo “Electromagnetic compatibility information”).

Utilizzare esclusivamente con il bracciale originale del costruttore. L'uso di

bracciali non originali potrebbe dare misurazioni errate.

UTILIZZO IN SICUREZZA DELLE BATTERIE
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Rimuovere le batterie se non si usa il prodotto per lunghi periodi di tempo e
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conservarle in un luogo fresco e asciutto a temperatura ambiente.

© NON mescolare batterie nuove con batterie scariche.

e Usare batterie alcaline.

O NON ricaricare le batterie se non ricaricabil.

NON eseguire la ricarica delle batterie ricaricabili con modalita diverse da quelle
indicate nel manuale o con apparecchiature non indicate.

Q NON esporre mai le batterie a fonti di calore e alla luce diretta del sole.
L'inosservanza di questa indicazione pud danneggiare e/o fare esplodere le
batterie.

O NON gettare le batterie nel fuoco.

e |a rimozione o sostituzione delle batterie deve essere effettuata da persone
adulte.

e Tenere le batterie lontano dalla portata dei bambini: I'ingestione delle batterie
costituisce pericolo mortale. In caso di ingestione consultare immediatamente
un medico.

e [ ’acido contenuto nelle batterie & corrosivo. Evitare il contatto con la pelle, gli
occhi o gli indumenti.

CLASSIFICAZIONE DEI VALORI DELLA PRESSIONE SANGUIGNA

La pressione del sangue varia da persona a persona e in ogni individuo cresce
e decresce ogni giorno, tende a salire con I'eta e dipende dallo stile di vita
dell'individuo. Al termine di ogni misurazione i dati pressori rilevati vengono
confrontati con la seguente tabella elaborata dall’Organizzazione Mondiale della
Sanita (WHO, World Health Organization), agenzia specializzata per le questioni
sanitarie delle Nazioni Unite.

| segmenti che compaiono a sinistra del display indicano la classificazione dei valori
della pressione sanguigna.

CLASSIFICAZIONE PRESSIONE SISTOLICA  DIASTOLICA COLORE
SANGUIGNA (mmHg) (mmHg) SEGMENTO
Ottimale <120 <80 Verde
Normale 120-129 80 -84 Verde
Normale - Alta 130 - 139 85-89 Verde
Ipertensione di 1°grado - Leggera 140 — 159 90 - 99 Giallo

Ipertensione di 2°grado - Moderata 160 -179 100 - 109 Arancione
Ipertensione di 3°grado - Grave >180 2110 Rosso

Valori rilevati inferiori a 105 mmHg (sistolica) e a 60 mmHg (diastolica) indicano
stato di ipotensione. Si consiglia di consultare il medico.

Questo apparecchio € in grado di rilevare i battiti irregolari, o aritmie, e le indica sul
display con il simbolo ().’ aritmia pud essere causata da frequenti stati d'ansia,
particolari stati emotivi, uso eccessivo di alcol, predisposizione genetica, eta o altro.
Essa pud essere sintomo di una particolare condizione fisica o psichica (fastidio
temporaneo) oppure di una vera e propria patologia cardiaca. Consultare sempre
il medico nel caso il misuratore visualizzi il simbolo di battito irregolare.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO (vedi fig.1)

Display LCD
Tasto “0/1”
Tasto “M"
Spina tubo
Bracciale
Connettore aria
Tubo dell’aria
Batterie

KRR RS RN R
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9) Scomparto batterie
10) Custodia

CARATTERISTICHE TECNICHE
* Nome prodotto: misuratore di pressione
Nome commerciale: BM2006
Classificazione: Energia interna, parte applicata di classe BF, IP20,
Metodo: oscillometrico con immissione d'aria automatica e misura
Intervallo di misurazione: da 0 a 300 mmHg (pressione bracciale),
da 30 a 180 pulsazioni/min.(frequenza cardiaca)

Precisione: sistolica, diastolica +3 mmHg

frequenza cardiaca +5%
Memorie: 120
Circonferenza braccio: compresa tra 220 e 360 mm circa
Alimentazione: 4 batterie alcaline 1,5V tipo AA (LRO6)
Autonomia batterie: circa 2 mesi considerando 3 misurazioni al giorno
Condizioni ambientali di funzionamento: da +10°C a +40°C; umidita relativa tra
i115% e il 90% RH
Condizioni ambientali di conservazione: da -20°C a +55°C; umidita relativa tra il
15% e il 90% RH
Il misuratore di pressione & realizzato per mantenere le caratteristiche di
prestazioni e sicurezza per circa 3 anni considerando 10 misurazioni al giorno.

ISTRUZIONI PER L'USO
INSERIMENTO/SOSTITUZIONE BATTERIE

Il presente misuratore di pressione funziona con 4 batterie alcaline da 1.5V tipo AA.
Al primo utilizzo procedere con I'inserimento delle batterie. Aprire il vano batterie

facendo scivolare il coperchio nella direzione della freccia, inserire le batterie
tenendo presente la polarita indicata e chiudere il coperchio.

Quando nel display appare il simbolo della batteria (X)), 'apparecchio emette 4
brevi segnali acustici e non procede a gonfiare il bracciale, & necessario sostituire le
batterie in quanto scariche. Smaltire le batterie scariche come indicato nel paragrafo
“Procedura di smaltimento”.

AVVOLGIMENTO DEL BRACCIALE
1) Aprire la chiusura a strappo del bracciale senza sfilare lo stesso dal suo anello.
2) Infilare il braccio sinistro nel bracciale come illustrato nelle figure “Awvolgimento
del bracciale” e fermare quest'ultimo con la chiusura a strappo.
I margine del bracciale deve essere circa 1-2 cm sopra la giuntura del gomito,
il palmo della mano deve essere rivolto verso I'alto con il dorso appoggiato sopra
un tavolo. Posizionare il tubo dell'aria al centro del braccio. Il bracciale deve
aderire al braccio pero non deve stringere in modo eccessivo, lasciare quindi lo
spazio per inserire un dito tra il bracciale e il braccio. Se il bracciale viene awolto
troppo stretto o troppo allentato i valori di pressione sanguigna potrebbero
risultare imprecisi. Non avvolgere le maniche sopra il braccio altrimenti il flusso
del sangue sara ostacolato e cio non consentira di ottenere una misurazione
accurata.
Verificare che il bracciale in dotazione (22 - 36 cm) corrisponda alla propria
A circonferenza del braccio. E disponibile il bracciale con circonferenza 30-42
cm: codice ricambio ABM0O08.

METODO CORRETTO DI MISURAZIONE

Per ottenere una accurata rilevazione della pressione del sangue, seguire queste
indicazioni:

1) Sedersi, rilassarsi e rimanere fermi per aimeno 5 minuti prima della rilevazione.
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) Rimuovere magliette e gioielli dal braccio e dal polso prima di applicare il
bracciale.

3) Evitare di mangiare, fumare, bere e praticare attivita fisica prima della
misurazione.

4) Utilizzare sempre lo stesso braccio (preferibilmente il sinistro) per prendere le
misurazioni Appoggiare il braccio sul tavolo in modo che il bracciale sia allo
stesso livello del cuore. Il braccio deve essere disteso in modo naturale. Durante
la misurazione non muovere nessuna parte del corpo o il misuratore di pressione.

5) Appoggiare entrambi i piedi al pavimento senza accavallare le gambe o

incrociare i piedi. E possibile effettuare le misurazioni anche da sdraiati. E
sufficiente stendersi sulla schiena avvolgendo il bracciale alla stessa altezza del
cuore e tenendo il palmo della mano rivolto verso I'alto (fare riferimento alle
figure “posizione corretta di misurazione”).

6) Effettuare la misurazione possibilmente sempre alla stessa ora per
confrontare ’'andamento della propria pressione.

7) Non fare riferimento a una sola misurazione. Si raccomanda di
effettuare almeno 2 misurazioni distanziate I'una dall’altra di almeno
10/15 minuti. E necessario lasciar riposare il braccio per tale periodo
poiché la congestione di sangue potrebbe determinare false rilevazioni.

8) Nel caso in cui si awertano sensazioni spiacevoli durante una misurazione,
spegnere immediatamente I'apparecchio con il tasto “0/1".

EFFETTUARE UNA MISURAZIONE

1) Inserire la spina del tubo dell’aria nella presa del misuratore di pressione.

2) Tenere premuto il tasto “0/1” fino a sentire un segnale acustico. Sul display,
solo per pochi secondi, si accendono tutti i simboli di funzione. Il simbolo t
indica che I'apparecchio & pronto per la misurazione. Nel caso in cui sia rimasta
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dell'aria nel bracciale dalla precedente misurazione, sul display lampeggia il
simbolo * 1 per alcuni secondi.

Il bracciale si gonfia automaticamente e si interrompe una volta raggiunto il
livello ottimale. Cercare di restare rilassati, senza parlare e senza muoversi.

Se la pressione preimpostata (190 mmHg) viene ritenuta insufficiente o se si
compie un movimento della mano, I'unita eseguira nuovamente il gonfiaggio
(fino ad un massimo di 250 mmHg).

Il bracciale si sgonfia automaticamente e sul display appare la pressione
sistolica, diastolica, le pulsazioni.

L"apparecchio si spegne automaticamente dopo circa 3 minuti di non utilizzo
oppure premendo il tasto “0/I”. E possibile interrompere una misurazione
premendo il tasto “0/1".

@

=
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Assicurarsi che le batterie siano cariche: le batterie scariche o con poca
carica diminuiscono I'efficienza della pompa, che non riesce a dare al
misuratore pressione di gonfiaggio sufficiente nell'intervallo di tempo
pre-settato. Per questo motivo il misuratore indichera ERR. Sostituire
quindi le batterie.

A

FUNZIONE MEMORIA

Il presente apparecchio ha la capacita di memorizzare fino a 120 misurazioni.
Dopo ogni misurazione, verranno memorizzati automaticamente i seguenti valori:
diastolica, sistolica e pulsazioni.

Per richiamare le misurazioni memorizzate & necessario tenere premuto il tasto “M”
ad apparecchio spento.

Sul display apparira nell’angolo in basso a destra il numero dell’'ultima misurazione
memorizzata e successivamente i dati memorizzati. Ogni pressione del tasto “M”
fa scorrere i dati in memoria. Il numero “120” corrisponde alla misurazione pitl
vecchia, mentre il numero “1” indica il valore pili recente.
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Superate le 120 misurazioni, verranno annullati automaticamente i dati piti vecchi.
Spegnere I"apparecchio premendo il tasto “0/1".

CANCELLAZIONE DATI MEMORIZZATI

Per cancellare tutti i dati memorizzati, & necessario richiamare le misurazioni
memorizzate tenendo premuto il tasto “M” ad apparecchio spento. A questo punto
tenere premuto il tasto “0/1” fino a quando il display visualizza “- - -".
L"apparecchio emette un breve segnale acustico.

Ora tutti i dati memorizzati sono stati cancellati. Spegnere I'apparecchio premendo
il tasto “0/1".Inoltre, quando le batterie vengono sostituite, automaticamente si ha la
cancellazione di tutte le misurazioni.

MANUTENZIONE

e Conservare I'apparecchio nella custodia in un luogo fresco e asciutto senza
awolgere eccessivamente il tubo e senza appoggiare oggetti pesanti su di esso.

e Pulire il misuratore di pressione usando un panno morbido e asciutto o
leggermente inumidito con acqua o con un disinfettante liquido.

e Non utilizzare mai prodotti chimici o abrasivi.

e NON lavare il bracciale in lavatrice e non sfregarlo energicamente ma strofinarne
delicatamente la superficie con un panno asciutto o leggermente inumidito di
alcool etilico (75-90%) e lasciarlo asciugare all'aria.

e Prestare attenzione a non far penetrare mai liquidi nel tubo dell’aria.

e Non premere il tasto “O/I” quando il bracciale non & awvolto intorno al braccio.

© Non smontare I apparecchio.

e Si raccomanda di verificare le prestazioni dell'apparecchio ogni 2 anni.
Contattare il servizio di assistenza Laica (attivita esclusa dalla garanzia).

PROBLEMI E SOLUZIONI

Problema Possibile causa Soluzione
Dopo aver Le batterie non sono state Verificare il corretto
premuto il inserite correttamente. posizionamento delle batterie.
tasto “0/I" la
misurazione Le batterie sono scariche. Procedere con la sostituzione.
non ha inizio.

Forti interferenze Estrarre le batterie per

elettromagnetiche. 5 minuti e riprovare ad

effettuare la misurazione.

Il display Le batterie sono scariche. Procedere con la sostituzione.
visualizza il Se si usano normali batterie Usare batterie alcaline per
simbolo della | zinco-carbone, sara necessario | aumentare I'autonomia di
batteria £X1 | sostituirle con maggior funzionamento.

frequenza

Le misurazioni
sono
estremamente
basse o
elevate.

Il bracciale non € stato
posizionato correttamente.

Rileggere il paragrafo
“Awolgimento del bracciale”.

Postura errata durante la
misurazione.

Rileggere il paragrafo
“Metodo corretto di
misurazione”.

Durante la misurazione ci si
€ mossi, 0 si ha parlato o si
¢ effettuata la misurazione
in un momento dove si era

particolarmente agitati e nervosi.

Rileggere il paragrafo
“Metodo corretto di
misurazione”.
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Problema Possibile causa Soluzione
| valori delle Ci si & mossi durante la Rileggere il paragrafo
pulsazioni misurazione. “Metodo corretto di

cardiache sono
troppo bassi 0
troppo elevati.
Il display
visualizza “Err".

misurazione”.
Si & effettuata la misurazione
dopo uno sforzo fisico.

Il misuratore non ha potuto
rilevare la pressione sistolica
0 la diastolica.

Non muoversi durante la
misurazione.

PROCEDURA DI SMALTIMENTO (Dir.2012/19/Ue-RAEE)

Il simbolo posto sul fondo dell’apparecchio indica la raccolta separata delle
apparecchiature elettriche ed elettroniche.
Al termine della vita utile dell’apparecchio, non smaltirlo come rifiuto
= municipale solido misto ma smaltirlo presso un centro di raccolta specifico
situato nella vostra zona, oppure riconsegnarlo al distributore all’atto dell’acquisto di
un nuovo apparecchio dello stesso tipo ed adibito alle stesse funzioni.
Nel caso in cui I'apparecchio da smaltire sia di dimensioni inferiori ai 25 cm, €
possibile riconsegnarlo ad un punto vendita con metratura superiore ai 400 mq
senza I'obbligo di acquisto di un nuovo dispositivo similare.
Questa procedura di raccolta separata delle apparecchiature elettriche ed
elettroniche viene effettuata in visione di una politica ambientale comunitaria
con obiettivi di salvaguardia, tutela e miglioramento della qualita dell’ambiente e
per evitare effetti potenziali sulla salute umana dovuti alla presenza di sostanze
pericolose in queste apparecchiature 0 ad un uso improprio delle stesse o di parti
di esse.
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Attenzione! Uno smaltimento non corretto di apparecchiature elettriche ed
elettroniche potrebbe comportare sanzioni.

Per lo smaltimento corretto delle batterie (Dir. 2013/56/Ue) non gettare le batterie
nei rifiuti domestici ma smaltirle come rifiuto speciale presso i punti di raccolta
indicati per il riciclo. Per maggiori informazioni circa lo smaltimento delle pile
scariche contattare il negozio dove € stato acquistato I'apparecchio che conteneva
le batterie, il Comune oppure il servizio locale di smaltimento rifiuti.

GARANZIA

II' presente apparecchio & garantito 2 anni dalla data di acquisto che deve essere
comprovata da timbro o firma del rivenditore e dallo scontrino fiscale che
avrete cura di conservare qui allegato.

Tale periodo & conforme alla legislazione vigente ("Codice del Consumo" D. Lgs. nr.
206 del 06/09/2005) e si applica solo nel caso in cui il consumatore sia un soggetto
privato. | prodotti Laica sono progettati per I'uso domestico e non ne & consentito
I'utilizzo in pubblici esercizi.

La garanzia copre solo i difetti di produzione e non & valida qualora il danno sia
causato da evento accidentale, errato utilizzo, negligenza o uso improprio del
prodotto. Utilizzare solamente gli accessori forniti; I'utilizzo di accessori diversi pud
comportare la decadenza della garanzia.

Non aprire I'apparecchio per nessun motivo; in caso di apertura o manomissione, la
garanzia decade definitivamente.

La garanzia non si applica alle parti soggette ad usura e alle batterie quando fornite
in dotazione. Trascorsi i 2 anni dall'acquisto, la garanzia decade; in questo caso
gli interventi di assistenza tecnica verranno eseguiti a pagamento. Informazioni su
interventi di assistenza tecnica, siano essi in garanzia 0 a pagamento, potranno
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essere richieste contattando info@Iaica.com.

Non & dovuta nessuna forma di contributo per le riparazioni e sostituzioni di prodotti
che rientrino nei termini della garanzia. In caso di guasti rivolgersi al rivenditore;
NON spedire direttamente a LAICA.

Tutti gli interventi in garanzia (compresi quelli di sostituzione del prodotto o di
una sua parte) non prolungheranno la durata del periodo di garanzia originale del
prodotto sostituito. La casa costruttrice declina ogni responsabilita per eventuali
danni che possono, direttamente o indirettamente, derivare a persone, cose ed
animali domestici in conseguenza della mancata osservanza di tutte le prescrizioni
indicate nell’apposito libretto istruzioni e concernenti, specialmente, le awvertenze in
tema di installazione, uso e manutenzione dell’apparecchio.

E facolta della ditta Laica, essendo costantemente impegnata nel miglioramento dei
propri prodotti, modificare senza alcun preawviso in tutto o in parte i propri prodotti in
relazione a necessita di produzione, senza che cio comporti nessuna responsabilita
da parte della ditta Laica o dei suoi rivenditori.

Per ulteriori informazioni: www.laica.it

STANDARDS

Questo dispositivo & conforme alle normative europee e soddisfa le seguenti
principali standards (incluse ma non limitate):

EN 60601-1 Medical electrical equipment part 1: General requirements for safety.
EMC standard: EN 60601-1-2 Medical Electrical Equipment -- Part 1-2: General
Requirements For Basic Safety And Essential Performance -- Collateral Standard:
Electromagnetic Disturbances — Requirements And Tests.

Performance standards: IEC81060-2-30, Medical electrical equipment — Part
2-30: Particular requirements for the basic safety and essential performance
of automated non-invasive sphygmomanometers, EN 1060-3 Non-invasive

sphygmomanometers - Supplementary requirements for electromechanical blood
pressure measuring systems, EN 1060-4 Non-invasive sphygmomanometers - Test
procedures to determine the overall system accuracy of automated non-invasive
sphygmomanometers, 1SO 81060-2, non-invasive sphygmomanometers - part 2:
clinical validation of automated measurement type.



COMPATIBILITA’ ELETTROMAGNETICA
Tavola 1 - Per tutte le APPARECCHIATURE ME e | SISTEMI ME

Tavola 2 - Per tutte le APPARECCHIATURE ME e | SISTEMI ME

Raccomandazioni e dichiarazione del fabbricante
emissioni elettromagnetiche

Raccomandazioni e dichiarazione del fabbricante
emissioni elettromagnetiche

11 DISPOSITIVO € indicato per I'uso in ambienti i cui parametri elettromagnetici rientrino in quelli
specificati di seguito. Il cliente o I'utente del DISPOSITIVO deve assicurarsi che esso venga usato
in un ambiente con tali caratteristiche.

I DISPOSITIVO ¢ indicato per I'uso in ambienti i cui parametri elettromagnetici rientrino in quelli
specificati di seguito. Il cliente o I'utente del DISPOSITIVO deve assicurarsi che esso venga usato
in un ambiente con tali caratteristiche.

. . . . . Ambiente
o . Ambiente elettromagnetico - " Livello test IEC Livello di .
Test sulle emissioni Conformita raccomandazioni Test di IMMUNITA 60601 conformita s;it;;m?]%r;iti:;::i -
1 DISPOSITIVO utilizza energia in
radiofrequenza esclusivamente per | pavimenti d
Emissioni AF il funzionamento interno. Pertanto, pawm.en‘l evono
CISPR 11 Gruppo 1 e sue emissioni RF sono molto esseretm eg'no,t "
ridotte e non comportano alcuna Scariche g?g‘eergrgigap'gz Telle
interferenza con |"apparecchiatura . + 6KV a contatto + 6 kV a contatto P e
elettronica posta vicina allo stesso. fé&éﬂéﬁs&ggﬁ%ESD) + 8KV inaria + 8 kVinaria ‘rieg\s/{irﬂiﬂ“rnszggr)ia\e
sintetico, I'umidita
Emission RF relativa deve essere
missioni almeno pari al 30%.
CISPR 11 Classe B p o
I DISPOSITIVO & idoneo all’'uso
in ogni tipo di ambiente diverso
: i da quello domestico e quelli . —
Emissioni :{rrﬂonlche Non applicabile direttamente connessi alla rete | campi magnetici di
IEC 61000-3-2 7 frequenza della rete
pubblica a bassa tensione che Frequenza della rete d ttestarsi S
forisce gli edifici adibiti ad uso (50/60 Hz) ievono attestarsi sul
residenziale C " 3Am 3Am livelli tipici di una
' ampo magnetico sede standard adibita
Emissioni di variazioni di IEC 61000-4-8 a uso commerciale o
tensione/ . ospedaliero.
sfarfallamento Non applicabile
IEC 61000-3-3
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Tavola 3 - Per le APPARECCHIATURE e i SISTEMI ME che non sono di sostegno alla VITA

Tavola 4 - Per le APPARECCHIATURE e i SISTEMI ME che non sono di sostegno alla VITA

Raccomandazioni e dichiarazione del fabbricante - immunita
elettromagnetica

Distanza di separazione consigliata tra I’'apparecchiatura di
comunicazione in RF mobile e portatile e il DISPOSITIVO

11 DISPOSITIVO € indicato per I'uso in ambienti i cui parametri elettromagnetici rientrino in quelli
specificati di seguito. Il cliente o I'utente del DISPOSITIVO deve assicurarsi che esso venga usato
in un ambiente con tali caratteristiche.

Test di Livello test | Livello di -

IMMUNITA | IEC 60601 formita - raccomandazioni
L'apparecchiatura di comunicazione in radiofrequenza
portatile e mobile non deve essere usata ad una
distanza di ogni parte del DISPOSITIVO, ivi compresi
cavi, inferiore rispetto alla distanza di separazione
consigliata calcolata in base all'equazione
corrispondente alla frequenza del trasmettitore.

. Distanza di separazione consigliata:

fé)cndotta 3V/ms fra d=1 2\:13 tra 80 MHz a 800 MHz

61000- | (o0 KHize | NIA d=23JP ta800MHza25GHz

46 80 MHz

3V/mtra Laddove "P” & il coefficiente massimo di potenza in

RF radiata 80 MHze | 3v/m uscita del trasmettitore espresso in watt (W) secondo le

IEC 55 GH informazioni fornite dal fabbricante, e “d” & la distanza

61000- ’ s di separazione consigliata in metri (m). L'intensita dei

4-3 campi emessi da trasmettitori in radiofrequenza fissi,
determinata da un rilevamento elettromagnetico in
loco,a deve risultare inferiore al livello di conformita
corrispondente a ciascuna gamma di frequenza.b
Possono verificarsi interferenze in prossimita di
apparecchiature recanti il seguente simbolo:

(o),

)

Il DISPOSITIVO ¢ indicato per I'uso in in ambienti elettromagnetici in cui le interferenze
derivanti da RF radiata siano controllate. Il cliente o I'utente del DISPOSITIVO puo contribuire
alla prevenzione delle interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra
I'apparecchiatura portatile € mobile per la comunicazione in radiofrequenza (trasmettitori) e il
DISPOSITIVO in base alle indicazioni qui di seguito, rifacendosi alla potenza massima in uscita
dell’apparecchiatura per la comunicazione.

Coefficiente massimo Distanza di separazione in bast:“ alla frequenza del trasmettitore
in uscita di potenza
del trasmettitore | tra 150 kHz a 80 MHz | tra 80 MHz a 800 MHz | tra 800 MHz a 2,5 GHz

w d=12VP d=12VP d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 12 23
10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

Nel caso di trasmettitori il cui coefficiente massimo di potenza in uscita non rientri nei
parametri indicati, la distanza di separazione consigliata d in metri (m) pud essere determinata
tramite I'equazione corrispondente alla frequenza del trasmettitore, laddove P € il coefficiente
massimo di potenza in uscita del trasmettitore espressa in watt (W) secondo le informazioni
fornite dal fabbricante.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, vale la distanza di separazione corrispondente alla gamma di
frequenza superiore.

NOTA 2 Queste linee guida possono non risultare applicabili in tutte le situazioni. La
propagazione elettromagnetica ¢ influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di
strutture, oggetti e persone.
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ARM BLOOD PRESSURE MONITOR BM2006
@ INSTRUCTIONS AND WARRANTY

Dear customer, Laica would like to thank you for choosing one of our products,
designed according to strict performance and quality criteria in order to ensure
total satisfaction.

IMPORTANT
READ CAREFULLY BEFORE USE
KEEP IN A SAFE PLACE FOR FUTURE REFERENCE

The instruction manual must be considered an integral part of the
product and must be kept for its entire life.

If the appliance is transferred to another owner, its documentation must
also be transferred in its entirety.

To ensure the safe and correct use of the product, the user must
carefully read the instructions and warnings contained in the manual
insofar as they provide important information regarding safety, user and
maintenance instructions.

If the instruction manual is lost or in the event you require additional
information or clarifications, please contact the company at the address
shown below:

LAICA S.p.A. - Viale del Lavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano (V) - Italy
- Phone +39 0444.795314 - info@laica.com - www.laica.it

)

This completely automatic and non-invasive device measures and checks blood
pressure (systolic and diastolic) and the heart rate.
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KET TO SYMBOLS

M Manufacturer
E Serial number

Production batch
LoT number

? Keep dry!

In compliance with European legislation on medical
devices

& Warning
QO Pronivition

@ Caution! Read the user
instructions carefully

Symbol for "Type BF

applied parts" (the cuff is
type BF applied part)

C€0425

SAFETY WARNINGS

e Prior to use, ensure the product is intact and that there is no visible damage.
If in doubt, refrain from using the product and contact the retailer that sold
you the product.

e Keep the plastic bag away from children: danger of suffocation.

e This device must be used only for its intended purpose and according to the

user instructions. All other types of use shall be considered inappropriate and

therefore hazardous. The manufacturer shall not be deemed liable for any
damage caused by inappropriate or incorrect use.

People with physical, sensory or mental disabilities or unskilled people, may

use and perform maintenance on the product only under adult supervision.

Children must not play with the device.

To prevent the possibility of accidental strangulation, keep the device away

from children and avoid wrapping the cuff around the neck.

e Handle the product with care, protect it against accidental impact, extreme
temperature fluctuations, humidity, dust, direct sunlight and sources of heat.

e In the event of a failure and/or malfunction, turn off the device without
tampering with it. Always contact your retailer for repairs.

e Ensure hands are dry when using the on and off key.

© NEVER submerge the product in water or any other liquids.

A

e This device can measure blood pressure in adults, 18 years and older (arm
circumference from approx. 22 to 36 cm). To measure a child's blood
pressure, consult your physician.

CAUTION! PRIOR TO USING THIS DEVICE

© DO NOT use this device if you are suffering from severe arhytmia.

e Measuring your own blood pressure is a way of monitoring it and must not

be considered a diagnosis or treatment. Unusual readings must always be

discussed with your physician. Under no circumstances should you alter the
dosages of any medication prescribed by your physician.

Consult your physician prior to using the device in the following cases:

e patients with heart pacemakers,

e patients with an irregular heartbeat (arrhythmia),

pregnant women,

when applying the device on an arm wound or injury,

when applying the device on a limb where there may be an intravascular

access device or arteriovenous shunt (A-V),

when applying the device on a person that has had a mastectomy,

e when using the blood pressure monitor at the same time as other medical
monitoring devices already being used on the same limb,

e when undergoing dialysis treatment,

e when taking anticoagulants, antiplatelets or steroids.

e |nthe following cases, the reading may be lower or imprecise: arteriosclerosis,
upper limb spasticity, low blood circulation, cardiovascular system disorders,
very low blood pressure, blood flow disorders, arrhythmias and other pre-
pathological conditions.

e The device may give inaccurate readings if it is used in temperatures or
humidity levels outside the limits indicated in the "Technical Specifications"
paragraph.

e Do not use near strong magnetic fields and therefore keep away from radio
or mobile phone systems (for more information on interferences, see the
paragraph “Electromagnetic compatibility information”).

English m
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e Use only with the original manufacturer’s cuff. Use of non-original cuffs may
lead to incorrect readings.

SAFE USE OF BATTERIES

e Remove the batteries if the device is not used for long periods of time and
keep them in a well-ventilated and dry place, at room temperature.

Do NOT rmix old and new batteries.

e Use alkaline batteries only.

© Do NOT recharge the batteries if they are not rechargeable.

Do NOT charge rechargeable batteries using methods other than those
indicated in the manual or using unsuitable equipment.

(O NEVER expose the batteries to sources of heat or direct sunlight. Failure to
observe these instructions may result in damage to and/or the explosion of
the batteries.

Do NOT throw the batteries into an open flame.

e Batteries must always be removed or replaced by adults only.

e Keep batteries out of reach of children: the ingestion of batteries can cause
serious harm and death. If a battery is swallowed, seek urgent medical care.

e The acid in batteries is corrosive. Avoid contact with the skin, eyes or
garments.

CLASSIFICATION OF BLOOD PRESSURE READINGS

Blood pressure varies from person to person, rising and falling in each individual
every day. It tends to rise with age and also depends on the individual’s lifestyle.
After each blood pressure reading, the values will be compared with the
following table prepared by the World Health Organization (WHO), the United
Nations specialised health agency.

The segments on the left of the display indicate the classification of blood

18

pressure readings.

SYSTOLIC = DIASTOLIC

BLOOD PRESSURE CLASSIFICATION (i) (i) SEGMENT COLOR
OPTIMAL <120 <80 Green
Normal 120-129 80 -84 Green
Normal — High 130-139 85-89 Green
Ipertension 1st grade - Light 140 — 159 90 -99 Yellow
Ipertension 2nd grade - Moderate 160-179 = 100-109 Orange
Ipertension 3rd grade - Severe 2180 2110 Red

Values below 105 mmHg (systolic) and 60 mmHg (diastolic) indicate
hypotension. We recommend seeking medical advice.

This device is able to detect irregular heartbeats, or arrhythmia, indicating them
on the display with the symbol ().

Arrhythmia may be caused by frequent anxiety, certain emotional states,
excessive alcohol use, genetic predisposition, age or other.

It can be a symptom of a particular physical or mental condition (temporary
disturbance) or an actual heart problem.

Always seek medical advice if the monitor displays the irregular
heartbeat symbol.

PRODUCT DESCRIPTION (see fig.1)
1) LCD Display

2) “O/" Key
3 “M’Key

English m

4)  Plug tube

5) Armband

6) Air connection

7) Air tube

8) Batteries

9) Battery compartment
10) Case

TECHNICAL SPECIFICATIONS
® Product name: Blood pressure monitor
e Commercial name: BM2006
Classification: Internally powered, Type BF applied part, IP20
Method: oscillometric, automatic air inflation and measurement
Measurement range: from 0 to 300 mmHg (cuff pressure),

from 30 to 180 beats/min (heart rate)
Precision: systolic, diastolic +3 mmHg

heart rate +5%

Memories: 120
Arm circumference: between approx. 220 and 360 mm
Power supply: 4 x 1.5V AA alkaline batteries (LR06)
Battery autonomy: approx. 2 months at 3 tests per day
Environmental conditions for use: from +10°C to +40°C; relative humidity
15%~ 90% RH
Environmental conditions for storage: from -20°C to +55°C; relative humidity
15%~ 90% RH
The blood pressure monitor has been designed to maintain its performance
and safety characteristics for approx 3 years at 10 test per day.

INSTRUCTIONS FOR USE

BATTERY INSERTION/REPLACEMENT

This blood pressure monitor works with 4 disposable 1.5V AA alkaline batteries.
At first use, insert the batteries. Open the battery compartment sliding the cover
in the arrow direction, then insert the batteries according to the indicated poles
and close the cover.

When the display shows the battery symbol (£X), or the device emits 4 short
acoustic signals and does not inflate the armband, it is necessary to replace the
batteries since they are flat.

Dispose of worn batteries as described in the “Disposal procedure” paragraph.

WRAPPING THE CUFF
1) Open the cuff's velcro strap without pulling it out of the ring.
2) Insert the left arm into the cuff as shown in the “Wrapping the cuff” figure
and block it by closing the velcro strap.
The edge of the cuff should be about 1-2 cm above the elbow and the palm
of your hand should be facing upward, resting on a surface. Position the air
hose at the centre of the cuff.
The cuff should fit snugly around the arm but should not be pulled too tightly;
leave enough room to insert a finger between the cuff and arm. If the cuff is
too tight or too loose, the readings will be inaccurate. Never roll sleeves up
or the blood flow will be obstructed and the reading will not be accurate.
A Make sure that the supplied cuff (22 - 36 c¢cm) corresponds to the arm
circumference. A cuff with circumference 30 - 42 cm is available: spare
part code ABM008.



m English

PROPER READING METHOD

For accurate blood pressure readings, follow these instructions:

1) Sit down, relax and keep still for at least 5 minutes before taking the reading.

2) Remove sleeves and jewellery from the arm and wrist before applying the
cuff.

3) Avoid eating, smoking, drinking and exercising before taking the reading.

4) Always use the same arm (preferably the left one) to take the reading.
Rest the arm on a hard surface so that the cuff is level with the heart. The
arm must be stretched out and relaxed.
When the reading is being taken, do not move any part of the body or the
blood pressure monitor.

5) Rest both feet on the floor without crossing legs or feet.
The reading can also be taken when lying down. It is sufficient to lie on your
back, applying the cuff level with the heart, with the palm of your hand facing
upwards (see the “correct reading position” figure).

6) Readings should always be taken at the same time to allow a
comparison of blood pressure readings.

7) Do not rely on a single reading. We recommend taking at least two
readings at least 10/15 minutes apart.

stion

indicates that the device is ready for the measurement. If there is still air in

the cuff from the previous reading, the 1 symbol will flash on the display

for a few seconds.

The cuff will automatically inflate and will stop when it reaches the right level.

Try to stay relaxed, without speaking or moving.

If the preset pressure (190 mmHg) is considered insufficient or if a hand

movement is made, the device will start inflation over again (until a maximum

of 250 mmHg).

4) The cuff will automatically inflate and the display will show the systolic and
diastolic pressure, heart rate.

5) The device will turn off automatically after about 3 minutes of non-use.
Otherwise, it can be turned off by pressing the “0/1” key. The reading can be
interrupted by pressing the “0/1" key.

@

Make sure the batteries are charged: worn or low batteries
compromise the efficiency of the pump, which is subsequently
unable to provide sufficient inflation pressure within the preset time
range.

For this reason, the monitor will display the ERR message. Therefore,
replace the batteries.

A

It is important to rest the arm during this time as blood
may result in false readings.

8) If unpleasant sensations are experienced during a reading, immediately turn
the device off using the "0/1" button.

Y

TAKING A READING

1) Insert the air hose plug into the blood pressure monitor socket.

2) Keep the “O/I" key pressed until you hear an acoustic signal. On the display,
all function symbols switch on, just for few seconds. The symbol 1
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MEMORY FUNCTION

This device can store up to 120 measurements.

After each measurement, the following values are stored automatically:
diastolic, systolic and pulse values.

To call up the stored measurements, it is necessary to keep the “M” key pressed
with off device. On the bottom right corner of the display, the number of the last
stored measurement will appear, followed by the stored data.

Every time the “M” key is pressed, the data in the memory are scrolled.

The number “120” corresponds to the oldest measurement, while the number
“1” indicates the most recent value.

After 120 measurements, the oldest data are deleted automatically.

Turn off the device pressing the “0/1" key.

DELETING THE STORED DATA

To delete all stored data, it is necessary to call up the stored measurements
keeping the “M” key pressed with off device.

Now, keep the “0/1" key pressed until the display shows “- - -".

The device emits a short acoustic signal. Now, all stored data have been
deleted. Turn off the device pressing the “0/1” key.

Moreover, when the batteries are replaced, all measurements are deleted
automatically.

MAINTENANCE

e Store the device in its case in a well-ventilated and dry place without
wrapping the hose too tightly and without resting any heavy objects on top of
it.

e (Clean the blood pressure monitor using a soft cloth, either dry or moistened
with water and a liquid disinfectant.

e Never use chemicals or abrasives.

e NEVER wash the cuff in the washing machine and do not rub it vigorously, but
rather delicately wipe the surface with a soft cloth, either dry or moistened
with ethyl alcohol (75-90%) and leave it to dry naturally.

e Make sure liquids are never poured into the air hose.

@ Do not press the "0/I" key if the cuff is not wrapped around the arm.
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© DO NOT disassemble the device.
e |tis recommended the performance should be checked every 2 years. Please
contact the service Laica ( this is not included in warranty).

does not start.

TROUBLESHOOTING
Problem Possible cause Solution
After pressing | The batteries have not been Check the correct positioning
the "0/\"’ key |inserted properly. of the batteries.
the reading — [6 patteries are wom.

Replace them.

Strong electromagnetic
interference.

Remove the batteries for 5
minutes and take the reading
again.

The display The batteries are worn. If normal | Replace them. Use alkaline
shows the zinc-carbon batteries are used, | batteries to increase

dead battery | they will need to be replaced operating autonomy.
symbol ©X3. | more often

The readings | The cuff is not correctly Re-read the “Wrapping the
are very low or | positioned. cuff” paragraph.

very high.

Incorrect posture while taking
the reading.

During the reading, the person
made a movement or spoke,
or the reading was taken at

a time when the person was
particularly anxious or nervous.

Re-read the “Proper reading
method” paragraph.
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Problem Possible cause Solution

The heart rate | A movement was made during | Re-read the “Proper reading

readings are | the reading. method” paragraph.
too low or too
high. The reading was taken after
exercise.
The display The blood pressure monitor Do not move during readings.
reads “Err”. was unable to detect the

systolic or diastolic pressure

DISPOSAL PROCEDURE

The symbol on the bottom of the device indicates the separated
collection of electric and electronic equipment (Dir. 2012/19/Eu-
WEEE).

mmmm At the end of life of the device, do not dispose it as mixed solid
municipal waste, but dispose it referring to a specific collection centre located
in your area or returning it to the distributor, when buying a new device of the
same type to be used with the same functions.

If the appliance to be disposed of is less than 25 cm, it can be returned to a retail
location that is over 400 m2 without having to purchase a new, similar device.
This procedure of separated collection of electric and electronic devices is
carried out forecasting a European environmental policy aiming at safeguarding,
protecting and improving environment quality, as well as avoiding potential
effects on human health due to the presence of hazardous substances in such
equipment or to an improper use of the same or of parts of the same.

Caution! The wrong disposal of electric and electronic equipment may involve
sanctions.

To correctly dispose of batteries (Dir. 2013/56/Eu) do not throw them into
household waste but rather dispose of them as special waste at specialised
recycling centres.

For more information about disposal of used batteries, contact the store where
you purchased the equipment containing the batteries, the municipality or the
local waste disposal service.

WARRANTY

This equipment is covered by a 2-year warranty starting from the purchase
date, which has to be proven by means of the stamp or signature of the
dealer and by the fiscal payment receipt that shall be kept enclosed
to this document.

This warranty period complies with the laws in force and applies only in case the
consumer is an individual.

Laica products are designed for domestic use only; therefore, their use for
commercial purposes is forbidden.

The warranty covers only production defects and does not apply, if the
damage is caused by accidental events, misuse, negligence or improper use
of the product. Use the supplied accessories only; the use of other accessories
invalidate the warranty cover.

Do not open the equipment for any reason whatsoever; the opening or the
tampering of the equipment, definitely invalidate the warranty.

Warranty does not apply to parts subject to tear and wear along the use, as well

English m

as to batteries, when they are included.

Warranty decays after 2 years from the purchase date. In this case, technical
service interventions will be carried out against payment.

Information on technical service interventions, under warranty terms or against
payment, may be requested by writing at info@laica.com.

Repair or replacement of products covered by the warranty terms are free of
charge. In case of faults, refer to the dealer; DO NOT send anything directly to
LAICA. All interventions covered by warranty (including product replacement or
the replacement of any of its parts) shall not be meant to extend the duration of
the original warranty period of the replaced product.

The manufacturer cannot be made liable for any damages that may be caused,
directly or indirectly, to people, things and pets resulting from the inobservance
of the provisions contained in the suitable user manual, especially with reference
to the instructions related to installation, use and maintenance of the equipment.
Being constantly involved in improving its own products, Laica reserves the right
to modify its product, totally or partially, with reference to any production need,
without that this involves any responsibility whatsoever by Laica or its dealers.

STANDARDS

This device complies with European standards and meets the following major
standards (including but not limited to):

EN 60601-1 Medical electrical equipment part 1: General requirements for
safety.

EMC standard: EN 60601-1-2 Medical Electrical Equipment -- Part 1-2:
General Requirements For Basic Safety And Essential Performance -- Collateral
Standard: Electromagnetic Disturbances — Requirements And Tests.
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Performance standards: IEC81060-2-30, Medical electrical equipment
— Part 2-30: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of automated non-invasive sphygmomanometers, EN 1060-
3 Non-invasive sphygmomanometers - Supplementary requirements for
electromechanical blood pressure measuring systems, EN 1060-4 Non-invasive
sphygmomanometers - Test procedures to determine the overall system
accuracy of automated non-invasive sphygmomanometers, ISO 81060-2,
non-invasive sphygmomanometers - part 2: clinical validation of automated
measurement type.



ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY
Table 1 - For all ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Table 2 - For all ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Table 3 - For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that are not LIFE-SUPPORTING

Table 4 - For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that are not LIFE-SUPPORTING

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The DEVICE is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the DEVICE should assure that it is used in such an environment.

Recommended separation distances between portable and mobile
RFcommunications equipment and the DEVICE

The DEVICE is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated therefore
disturbances are controlled. The customer or the user of the DEVICE can help prevent

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity
The DEVICE is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The The DEVICE is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the DEVICE should assure that it is used in such an environment customer or the user of the DEVICE should assure that it is used in such an environment.

. Jp— " IEC 60601 Compliance Electromagnetic environment
test El guidance Immunity test test level level — quidance
RF emissions The DEVICE uses RF energy only for its internal function.
CISPR 11 Group 1 Therefore, its emissions are very low and are not likely to
cause any interference in nearby electronic equipment. Floors should be wood, concrete
Electrostatic or ceramic tile. If floors are
discharge [EsD) | * § Ky contact | = BRVcontact 1 coyereq win
IEC 61000-4-2 - - synthetic material, the relative
humidity should be at least 30 %.
RF emissions
CISPR 11 Class B
The DEVICE is suitable for use in all establishments,
Harmonic including domestic establishments and those directly
emissions N/A connected
IEC 61000-3-2 to the public low-voltage power supply network that Power frequency magnetic
supplies buildings used for domestic purposes. Pg)gygbf'rfquency fields shoﬂ\d beyat \esels
(ma netiﬂie\d 3A/m 3A/m characteristic of a typical location
IEC961 000-4-8 in a typical commercial or hospital
Voltage environment.
fluctuations/ N/A
flicker emissions
IEC 61000-3-3
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electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and
" IEC 60601 test | Compliance " . p— mobile RF communications equipment (transmitters) and the DEVICE as recommended below,
Immunity test level level Electromagnetic environment - guidance according to the maximum output power of the communications equipment.
Portable and mobile RF communications i Separation distance according to frequency of transmitter
equipment should be used no closer to any Ratet‘inrlr;aﬁltmum m
part of the DEVICE, including cables, than the pow2r of
recommended s
separation distance calculated from the equation transvr‘llntler 150 kHz to 80 MHz | &0 MI'\Inthzo 800 | 500 MHzto 2,5 GHz
applicable to the frequency of the transmitter. d=12VP d=12P d=23P
Recommended separation distance: 0,01 0,12 0,12 0,23
3Vims d=12JP 1ra80MHz a800 MHz 0,1 0,38 0,38 0,73
Conducted RF | 150 kHz to 80 _12p
EC61000-4-6 | Mz VA d = 2.3+ P tra800MHza25GHz 1 12 12 23
where P is the maximum output power rating 10 38 38 73
. of the transmitter in watts (W) according to
\F{E%dg%%gis ga//!\;IﬂHz 025 3¥im the transmitter manufacturer and d is the 100 12 12 23
Gz ' recommended separation distance in meters (M). | | For trangmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended
o from f ; separation distance d in metres (m) can be estimated using the equation applicable to the
Field strengths roml ixed RF transmitters, as frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in
determined by an electromagnefic site survey, a watts (W) according to the transmitter manufacturer.
should be less than the compliance level in each
frequency range b. NOTE1 To calculate the recommended separation distance of transmitters in the frequency
" inth it of range of 80 MHz and 800 MHz to 2.5 GHz, an additional factor of 10/3 has been used in
Inferference may occur '"ht ?“‘C‘".'W o order to reduce the probability of a mobile/portable communications DEVICE unintentionally
equipment marked with the following symbol: introduced into the patient area causing a fault.
(((.))) NOTE2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
I affected by absorption and reflection from structures, objects and people.
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MEDIDOR DE PRESION PARA BRAZ0 BM2006
INSTRUCCIONES Y GARANTIA

Estimado cliente, Laica desea agradecerle por haber elegido el presente producto,
disefiado segun criterios de fiabilidad y calidad para su completa satisfaccion.

IMPORTANTE
LEER ATENTAMENTE ANTES DEL USO
CONSERVAR PARA UNA REFERENCIA FUTURA

El manual de instrucciones se debe considerar como parte del producto
y se debe conservar durante todo el ciclo de vida dtil de la misma. En
caso de cesion del aparato a otro propietario también se debe entregar
toda la documentacion.
Para un uso seguro y correcto del producto, el usuario debe leer
atentamente las instrucciones y las advertencias contenidas en el
|| manual puesto que suministran importantes informaciones relativas a
la seguridad de uso y mantenimiento.
En caso de extravio del manual de instrucciones o necesidad de recibir
mayor informacion o aclaraciones, comunicarse con la empresa a la
direccion que se muestra debajo. LAICA S.p.A. - Viale del Lavoro, 10 -
36048 Barbarano Mossano (V) - Italy - Phone +39 0444.795314 - info@
laica.com - www.laica.it

Este aparato, completamente automatico, sirve para medir y controlar de modo no
invasor el valor del presion arterial (sistélica y diastdlica) y la frecuencia del latido
cardiaco.

INDICE
NOTA DE SiMBOLOS pag. 26
ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD ) ; pag. 27
CLASIFICACION DE LOS VALORES DE LA PRESION SANGUINEA  pag. 28
DESCRIPCION DEL PRODUCTO pag. 28
INSTRUCCIONES PARA EL USO pag. 29
MANTENIMIENTO pag. 31
PROBLEMAS Y SOLUCIONES pag. 31
PROCEDIMIENTO DE ELIMINACION pag. 32
GARANTIA pag. 32
NORMAS ] pag. 33
COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA pag. 34
NOTA DE SIMBOLOS

& Advertencia
O Frrotibicion

@ jAtencion! Leer atentamente las
instrucciones de uso

Numero lote de
produccion

Simbolo de “tipo BF partes
aplicadas” (el brazalete es de
tipo BF parte aplicada)

En conformidad con la legislacion europea sobre los
c € 0425 dispositivos médicos.

iMantener seco!

Espanol E

ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

Antes de usar el producto verifique que el aparato estd integro, sin dafios
visibles. En caso de dudas no utilizar el aparato y dirigirse a su vendedor.
Tener la bolsa de plastico de la confeccion lejos de los nifios: peligro de asfixia.
Este producto debera destinarse exclusivamente al uso para el cual ha sido
concebido y en la manera indicada en las instrucciones de uso. Cualquier otro
uso se considera impropio y, por tanto, peligroso. El fabricante no se considerara
responsable de los dafos causados por el uso impropio e incorrecto.

El'uso y el mantenimiento de este producto pueden ser efectuados por personas
con las capacidades fisicas, sensoriales 0 mentales reducidas, o por personas
inexpertas, siempre y cuando estén sometidos a la vigilancia adecuada de un
adulto. Los nifios no deben jugar con el aparato.

Para evitar cualquier posibilidad de estrangulacion accidental, tener esta unidad
lejos del alcance de los nifios y evitar envolver el brazalete alrededor del cuello.
Trate con cuidado el producto, protéjalo de golpes, variaciones extremas de
temperatura, humedad, polvo, luz directa del sol y fuentes de calor.

En caso de averfa y/o mal funcionamiento, apagar el aparato sin alterarlo. Para
las reparaciones dirfjase siempre a su vendedor.

Asegurese de tener las manos secas cuando manipulan las teclas del aparato.

O nunca sumerja el producto en agua o en otros liquidos.

A

JATENCION! ANTES DE UTILIZAR ESTE APARATO

Este aparato puede medir los valores de presion de una persona adulta, de los 18
afios para arriba, con circunferencia del brazo de 22 36 cm aproximadamente.
Para medir la presion arterial de un nifio, consultar con el propio médico.

NO usar el aparato si padecen de graves arritmias. o7

e La auto-medicion significa control, no diagnéstico o tratamiento. Los valores

insolitos deben ser discutidos siempre con el propio médico. Bajo ningun

concepto se deben modificar las dosis de cualquier farmaco prescrito por el
propio médico.

Consultar con el médico antes de utilizar el aparato en los siguientes casos:

e portadores de marcapasos cardiacos,

e irregularidad cardiaca (arritmias),

® mujeres embarazadas,

aplicacion de la pulsera en una herida o en una lesion en el brazo,

aplicacion del brazalete en un miembro donde se encuentra un acceso

intravascular, o un shant arteriovenoso (A-V),

aplicacion del brazalete en personas que han sido sometidas a mastectomia,
e uso del medidor de presion simultdneamente con otros equipos médicos de

control ya presentes en el mismo miembro,
e cuando se esta en terapia de didlisis,
e cuando se estan tomando anticoagulantes, antiagregantes o esteroides.

e En los siguientes casos se podrian producir errores o una reduccion de la
precision de medicion: arteriosclerosis, espasmos musculares en los miembros
superiores, reduccion de la circulacién sanguinea, patologias del aparato
cardiovascular, presion muy baja, molestias de irrigacion, arritmias y de otros
estados prepatoldgicos.

e [l aparato podria suministrar mediciones no precisas si se usa en condiciones
de temperatura o humedad fuera de los limites indicados en el apartado
“Caracteristicas técnicas”.

e No use en en las proximidades de fuertes campos magnéticos, por lo tanto tenga
alejado de instalaciones de radio o teléfonos méviles (para mayor informacion
sobre las interferencias véase apartado “Compatibilidad electromagnética”)

o Utilice exclusivamente con el brazalete original del fabricante. EI uso de
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brazaletes no originales podria suministrar mediciones erradas.

USO EN SEGURIDAD DE LAS BATERIAS

e (Quitar las baterias si no se usa el producto por largos periodos de tiempo y
conservarlas en un lugar fresco y seco a temperatura ambiente.

O NO mezclar baterfas nuevas con baterias descargadas.

e Usar baterfas alcalinas.
NO recargar las baterias si no son recargables.

ONO realizar la recarga de las baterfas recargables con distinta modalidad de la
que se indican en el manual o con aparatos no indicados.

Ono exponer las baterias a fuentes de calor y a los rayos directos del sol. El
incumplimiento de esta indicacion puede dafiar y/o hacer explotar las baterias.

Ono arrojar las baterias al fuego.

e [aremocion o la sustitucion de las baterias se debe realizar por personal adulto.

o Tener las baterfas lejos del alcance de los nifios: la ingestion de las baterias
constituye un peligro mortal. En caso de ingestion consultar inmediatamente un
médico.

o El 4cido contenido en las baterias es corrosivo. Evitar el contacto con la piel, los
0jos y las vestimentas.

CLASIFICACION DE LOS VALORES DE LA PRESION SANGUINEA

La presion de la sangre varia de persona a persona y en cada individuo crece y
disminuye cada dia, tiende a subir con la edad y depende del estilo de vida de la
persona. Al finalizar cada medicion los datos de presion detectados se comparan
con la siguiente tabla elaborada por la Organizacion Mundial de la Salud (WHO,
World Health Organization), agencia especializada de las Naciones Unidas para las
cuestiones sanitarias. Los segmentos que aparecen a la izquierda de la pantalla
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indican la clasificacion de los valores de la presion sanguinea.

CLASIF!CAGION PRESION SISTOLICA  DIATOLICA COLOR
SANGUINEA (mmHg) (mmHg) SEGMENTO
Optimal <120 <80 Verde
Normal 120-129 80 -84 Verde
Normal - Alta 130 -139 85-89 Verde
Hipertension de 1°grado - Leve 140 - 159 90-99 Amarillo
Hipertension de 2°grado - Moderada 160 - 179 100 -109 Naranja
Hipertension de 3°grado - Grave =180 =110 Rojo

Valores detectados inferiores a 105 mmHg (sistdlica) y a 60 mmHg (diastdlica)
indican un estado de hipotension. Se recomienda consultar con el médico.

Este aparato puede detectar los latidos irregulares, o arritmias, y las indica en la
pantalla con el simbolo (). La arritmia puede ser causada por frecuentes estados
de ansiedad, particulares estados emotivos, uso excesivo de alcohol, predisposicion
genética, edad u otro. Esta puede ser sintoma de una particular condicion fisica o
psiquica (molestia temporal) o bien de una verdadera patologia cardiaca.

Consulte siempre con el médico si el medidor visualiza el simbolo de latido
irregular.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO (véase fig. 1)

) Pantalla LCD
) Tecla “0/I"

) Tecla “M”

) Clavija del tubo
5 Faja
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6)
7
8)
9

Conector para el aire
Tubo para el aire
Baterfas
Compartimento baterias

10) Envase

CARACTERISTICAS TECNICAS

e Nombre producto:

medidor de presion
Nombre comercial: ~ BM2006
Clasificacion: Energia interna, parte aplicada de clase BF, IP20
Método: oscilométrico con toma de aire automatico y medida
Intervalo de medicion: de 0 a 300 mmHg (presion brazalete),
da 30 a 180 pulsaciones/min. (frecuencia cardiaca)

Precision: sistélica, diastélica +3 mmHg

frecuencia cardiaca +5%
Memorias: 120
Circunferencia brazo: comprendida entre 220 y 360 mm aproximadamente
Alimentacion: 4 baterias alcalinas 1,5V AA (LRO6)
Autonomia baterias: aproximadamente 2 meses considerando 3 mediciones al
dia
Condiciones ambientales de funcionamiento: de +10°C a +40°C; humedad
relativa entre el 15% y el 90% RH
Condiciones ambientales de conservacion: de -20°C a +55°C; humedad relativa
entre el 15% y el 90% RH
El medidor de presion estd realizado para mantener las caracteristicas de
prestaciones y seguridad por aproximadamente 3 afos considerando 10
mediciones por dia.
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INSTRUCCIONES PARA EL USO

INTRODUCCION/SUSTITUCION BATERIAS

El presente medidor funciona con 4 baterias alcalinas de 1.5V tipo AA.

En la primera utilizacion proceder con la introduccién de las baterias. Abra el
compartimiento de las baterias haciendo resbalar la tapa en la direccion de la
flecha, introduzca las baterias teniendo presente la polaridad indicada y cierre la
tapa. Cuando en la pantalla aparece el simbolo de la bateria £X, el aparato emite
4 breves sefiales acsticas y no realiza el inflado del brazalete, es necesario sustituir
las baterfas puesto que estan descargadas. Quite las baterfas descargadas como se
indica en el parrafo “Procedimiento de eliminacion”.

COMO ENVOLVER EL BRAZALETE

1) Abra el cierre con velcro del brazalete sin quitar el mismo de su anillo.

2) Introduzca el brazo izquierdo en el brazalete come se muestra en la figuras
“Envolvimiento del brazalete” y sujételo con el cierre con velcro. El margen del
brazalete debe estar aproximadamente 1-2 cm sobre la juntura del codo, la
palma de la mano debe apuntar hacia arriba apoyada en una mesa. Coloque
el tubo del aire en el centro del brazo. El brazalete debe adherir al brazo, pero
no debe apretar de forma exagerada, por lo tanto deje espacio para introducir
un dedo entre el brazalete y el brazo. Si el brazalete se envuelve demasiado
apretado o demasiado flojo, los valores de presion sanguinea podrian resultar
imprecisos. No envuelva las mangas arriba del brazo porque se obstaculizard el
flujo de sangre y esto no permitird obtener una medicion precisa.

A\ Verifique que el brazalete suministrado (22 - 36 cm) corresponda a la

circunferencia del brazo. Esté disponible el brazalete con circunferencia 30-42
cm: cddigo repuesto ABM00S.
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METODO CORRECTO DE MEDICION

Para obtener una precisa medicion de la presion de la sangre, siga estas

indicaciones:

1) Sentarse, relajarse y quedar parados por lo menos 5 minutos antes de la

medicion.

Quitarse camisetas y joyas del brazo y del pulso antes de aplicar el brazalete.

Evitar comer, fumar, beber y practicar actividad fisica antes de la medicion.

Use siempre el mismo brazo (preferiblemente el izquierdo) para tomar las

mediciones. Apoye el brazo en la mesa de manera que el brazalete esté en el

mismo nivel del corazon. El brazo se debe extender de manera natural. Durante

la medicién no mueva ninguna parte del cuerpo o el medidor de presion.

Apoye ambos pies en el piso sin cruzar las piernas o los pies. Es posible

efectuar las mediciones también acostados. Es suficiente acostarse de espalda

envolviendo el brazalete a la misma altura del corazon y teniendo la palma de la

mano apuntada hacia arriba (haga referencias a las figuras "correcta posicion de

medicion").

6) Efectie la medicion si es posible siempre a la misma hora para
comparar el desarrollo de la propia presion.

7) No haga referencia a una tinica medicion. Se recomienda efectuar por

lo menos 2 mediciones con distancia una de la otra de por lo menos

10/15 minutos. Es necesario dejar descansar el brazo por dicho

periodo puesto que la congestion de sangre podria determinar falsas

mediciones.

En caso de que se adviertan sensaciones desagradables durante una medicion,

apague inmediatamente el aparto con la tecla “0/I".

2
3
P\

o

o)

EFECTUAR UNA MEDICION
1) Introducir el enchufe del tubo del aire en la toma del medidor de presion.
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2) Tener presionada la tecla "0/1” hasta sentir una sefial acustica. En la pantalla se
encienden, s6lo por unos segundos, todos los simbolos de funcion. EI simbolo
1 indica que el aparato estd preparado para medir. En caso de que haya
quedado aire en el brazalete de la medicion anterior, en la pantalla parpadea el
simbolo t por algunos segundos.

El brazalete se infla automaticamente y se interrumpe una vez alcanzado el nivel
optimo. Intente estar relajado, sin hablar y sin moverse.

Sila presion preconfigurada (190 mmHg) se considera insuficiente o si se realiza
un movimiento de la mano, la unidad efectuara nuevamente el inflado (hasta un
méximo de 250 mmHg).

El brazalete se infla automaticamente y en la pantalla se visualiza la presion
sistolica, diastdlica y las pulsaciones.

El aparato se apaga automéaticamente después de 3 minutos aproximadamente
de no uso, o bien pulsando la tecla “0/I". Se puede interrumpir una medicion
presionando la tecla “0/1".

@

=

o

Asegurarse que las baterias estén cargadas: las baterias descargadas
0 con poca carga disminuyen la eficiencia de la bomba, que no puede
dar al medidor la necesaria presion de inflado en el intervalo de tiempo
pre-configurado. Por este motivo el medidor indicard ERR. Por lo tanto
sustituir las baterfas.

A

FUNCION MEMORIA

Este aparato tiene la capacidad de memoriza hasta 120 mediciones.

Después de cada medicion se memorizan automaticamente los siguientes valores:
diastolica, sistdlica y pulsaciones. Para llamar a las mediciones memorizadas es
necesario mantener pulsada la tecla “M” con el aparato apagado.

En el visualizador en el rincon abajo a la derecha el numero de la ultima medicion
memorizada y sucesivamente los datos memorizados. Cada presion de la tecla “M”
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hace correr los datos en memoria. El nimero “120” corresponde a la medicion mas
vigja, mientras que el nimero “1” indica el valor mas cercano. Una vez superadas
las 120 mediciones, se anularan automaticamente los datos més viejos. Apagar el
aparato pulsando la tecla “0/1".

CANCELACION DATOS MEMORIZADOS

Para borrar todos los datos memorizados es necesario llamar las mediciones
memorizadas manteniendo pulsada la tecla “M” con el aparato apagado.

Ahora hay que mantener pulsada la tecla “0/I” hasta que el visualizador visualiza
“- - =", Acabada la medicion el aparato emite una corta sefial actstica. Los datos
memorizados han sido borrados. Apagar el aparato pulsando la tecla “0/I”. Ademés,
cuando las baterias son sustituidas, se obtiene automaticamente la cancelacion de
todas las mediciones.

MANTENIMIENTO

e Conserve el aparato en su funda en un lugar fresco y seco sin envolver
excesivamente el tubo y sin apoyar objetos pesados sobre €l.

e Limpie el medidor de presion usando un trapo suave y seco o ligeramente
mojado con agua o con un desinfectante liquido.

O No utilice nunca productos quimicos o abrasivos.
NO limpie el brazalete en la lavadora y no refriegue enérgicamente sino limpie
delicadamente la superficie con un pafio seco o ligeramente mojado con alcohol
etilico (75-90%) y déjelo secar al aire.

* Procure que nunca entren liquidos en el tubo del aire.

Ono pulse la tecla “O/1" cuando el brazalete no esta envuelto alrededor del brazo.

O NO desmontar el aparato.

e Serecomienda controlar los rendimientos del aparato cada 2 afos. Comunicarse
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con el servicio de asistencia Laica (actividad no incluida en la garantia).

PROBLEMAS Y SOLUCIONES

Problema Posible causa Solucion

Después Las baterfas no se han Verifique la correcta

de haber introducido correctamente. colocacion de las baterfas.

presionado 1a. ' o aterias estan descargadas. | Realizar la sustitucio

tecla “0/1" la as baterfas estan descargadas. | Realizar la sustitucion.

medicion no | Fuertes interferencias Quite las baterfas por

inicia. electromagnéticas. 5 minutos y intente
nuevamente efectuar la
medicion.

La pantalla Las baterfas estan descargadas. | Realizar la sustitucion. Use

visualiza “Lo”0 | Si se usan normales baterias baterfas alcalinas para

el simbolo de | zinc-carbon, serd necesario aumentar la autonomia de

la baterfa ©x1. | sustituirlas con mayor funcionamiento.

frecuencia.

Las El brazalete no se ha colocado | Vuelva a leer el apartado

mediciones correctamente. "Envolvimiento del brazalete”.

son muy bajas Postura inadecuada durante la | Vuelva a leer el apartado

0 elevadas. p

medicion.

“Método correcto de
medicion”.

Durante la medicion la persona
se ha movido, 0 ha hablado o
se ha efectuado la medicion
en un momento en el cual
estaba particularmente agitada
0 nerviosa.

Vuelva a leer el apartado
“Método correcto de
medicion”.
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Problema Posible causa Solucion

Los valores de
las pulsaciones
cardiacas son
demasiado bajos
0 muy elevados.

La pantalla
visualiza “Err”.

La persona se ha movido
durante la medicion.

Se ha efectuado la medicion
después de un esfuerzo fisico.

Vuelva a leer el apartado
“Método correcto de
medicion”.

No se mueva durante la
medicion.

El' medidor no ha podido
detectar la presion sistdlica o
la diastolica

PROCEDIMIENTO DE ELIMINACION

El'simbolo colocado en el fondo del aparato indica la recogida separada de
los equipos eléctricos y electronicos (Dir. 2012/19/Eu-WEEE).
Al término de la vida Util del aparato, no eliminar como residuo municipal
N 50lido mixto sino eliminarlo en un centro de recogida especifico colocado
en vuestra zona o entregarlo al distribuidor a la hora de comprar un nuevo aparato
del mismo tipo y destinado a las mismas funciones.
En caso de que el aparato a eliminar tenga una dimension inferior a los 25 cm es
posible entregarlo en un punto de venta con un metraje superior a los 400 metros
cuadrados sin obligacion de comprar un nuevo dispositivo similar.
Este procedimiento de recogida separada de los equipos eléctricos y electronicos se
realiza con el propdsito de una politica del medioambiente comunitaria con objetivos
de salvaguardia, defensa y mejoramiento de la calidad del medioambiente y para
evitar efectos potenciales en la salud de los seres humanos debido a la presencia de
sustancias peligrosas dentro de estos equipos 0 a un uso inapropiado de los mismos
0 de algunas de sus partes.
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Cuidado! Una eliminacion no correcta de equipos eléctricos y electronicos podria
conllevar sanciones.

Para la correcta eliminacion de las baterias (Dir.2013/56/Eu) no arrojar las
baterias en la basura doméstica sino eliminar como residuo especial en los
puntos de recogida indicados para el reciclaje. Para mayor informacion sobre la
eliminacion de las pilas descargadas contacte con la tienda donde ha comprado
el aparato que contenia las baterias, con el municipio o con el servicio local de
eliminacion de residuos.

GARANTIA

Este aparato estd garantizado por 2 afios a partir de la fecha de compra, que debe
estar certificada por el sello y firma del revendedor y el recibo fiscal, que se
conservara adjunto. Dicho periodo es conforme a la legislacion vigente y se aplica
solamente en el caso en que el consumidor sea un sujeto particular. Los productos
Laica han sido proyectados para el uso domestico y no se permite el empleo en
ejercicios publicos.

La garantia ampara sélo los defectos de produccion y no es valida si el dafio fuera
causado por un accidente, uso incorrecto, negligencia o uso impropio del producto.
Emplee solo los accesorios entregados, el empleo de otros accesorios puede hacer
que la garantia pierda su validez.

No abra por ningtin motivo el aparato; en caso de apertura o alteracion, la garantia
pierde definitivamente su validez. La garantia no se aplica a las partes sometidas a
desgaste debido al uso y a las baterias cuando se suministren en dotacion.
Pasados los 2 afios desde la compra, la garantia se vence; en este caso las
intervenciones de asistencia técnica se realizaran bajo pago. Informaciones sobre
las intervenciones de asistencia técnica, sea en garantia o bajo pago, se pueden

Espanol E

solicitar contactando info@Iaica.com.

No es debida ninguna forma de contribucién para las reparaciones o sustituciones
de productos inclusos en los términos de la garantia. En caso de averias, dirfjase al
revendedor; NO envie directamente a LAICA.

Todas las intervenciones en garantia (incluso aquellas de sustitucion del producto
0 de una de sus partes) no extienden la duracion del periodo de garantia original
El fabricante no se considera responsable por posibles dafios que puedan,
directa o indirectamente, afectar a personas, cosas o animales domésticos
por la inobservancia de todas las disposiciones indicadas en este manual de
instrucciones y, especialmente, referidas a las advertencias sobre la instalacion,
uso y mantenimiento del aparato.

Es facultad de la sociedad Laica, al estar constantemente empefiada en la mejora
de sus propios productos, modificar sin preaviso alguno totalmente o en parte los
productos presentes en el catdlogo en relacion a necesidades de produccion, sin
que ello comporte responsabilidad alguna por parte de la sociedad Laica o de sus
vendedores.

NORMAS

Este dispositivo cumple con las normativas europeas y con los siguientes estandares
principales (incluidos pero no limitados):

EN 60601-1 Medical electrical equipment part 1: General requirements for
safety.

EMC standard: EN 60601-1-2 Medical Electrical Equipment -- Part 1-2:
General Requirements For Basic Safety And Essential Performance -- Collateral
Standard: Electromagnetic Disturbances — Requirements And Tests.

Performance standards: 1EC81060-2-30, Medical electrical equipment
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— Part 2-30: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of automated non-invasive sphygmomanometers, EN 1060-
3 Non-invasive sphygmomanometers - Supplementary requirements for
electromechanical blood pressure measuring systems, EN 1060-4 Non-invasive
sphygmomanometers - Test procedures to determine the overall system
accuracy of automated non-invasive sphygmomanometers, ISO 81060-2,
non-invasive sphygmomanometers - part 2: clinical validation of automated
measurement type.

Laica Iberia Distribucion, S.L.

C.I.F.: B67044362

Ronda Narciso Monturiol N.° 4 (Edificio A), Planta 12, Oficina 117
Parque Tecnoldgico de Paterna

46980-Paterna (Valencia) - Espana

Teléfono: 961 484 164

E-mail: info@laicaiberia.com



COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA
Tabla 1 - Para todos los APARATOS ME y los SISTEMAS ME

Tabla 2 - Para todos los APARATOS ME y los SISTEMAS ME

Recomendaciones y declaracion del fabricante
inmunidad electromagnética

El DISPOSITIVO esta indicado para el uso en ambientes en los cuales los parametros
electromagnéticos entran en los especificados a continuacion. El cliente o el usuario
del DISPOSITIVO debe asegurarse que el mismo se utilice en un ambiente con dichas
caracteristicas.

Recomendaciones y declaracion del fabricante
emisiones electromagnéticas
El DISPOSITIVO esta indicado para el uso en ambientes en los cuales los parametros
electromagnéticos entran en los especificados a continuacion. El cliente o el usuario
del DISPOSITIVO debe asegurarse que el mismo se utilice en un ambiente con dichas
caracteristicas.
Test de las emisiones Conformidad Ambiente elgctromagnético -
recomendaciones
EI DISPOSITIVO utiliza energia de
radiofrecuencia exclusivamente
para el funcionamiento interno.
" Por lo tanto, sus emisiones RF
Emisiones RF Grupo 1 son muy reducidas y no causan
ninguna interferencia con el aparato
electrénico colocado en cercanias
del mismo.
Emisiones RF
CISPR 11 Clase B
EI DISPOSITIVO es apto para
el uso en todos los ambientes,
incluidos ambientes domésticos
- . y los directamente conectados
E%%?B%%ggomag No aplicable a las instalaciones publicas de
alimentacion de baja tension que
suministran energia a los edificios
utilizados con finalidad doméstica.
Emisiones de variaciones de
tension / oscilacion No aplicable
IEC 61000-3-3

: : Ambiente
Test de Nivel test IEC Nivel de .
" electromagnético -
INMUNIDAD 60601 conformidad recomendaciones
Los pisos deben ser
de madera, cemento
0 baldosas de
Descargas ceramica. Si los pisos
electrostéticas (SES) | = 6 kV en contacto + 6KV en contacto | estan revestidos con
IEC 61000-4-2 + 8KV en aire + 8KV en aire material sintético,

la humedad relativa
debe ser por lo
menos equivalente
al 30 %.

Los campos
magnéticos de

Frecuencia de la red frecuencia de la

(50/60 Hz) red se deben situar

Campo magnético 3A/Mm 3A/m en los niveles

IEC 61000-4-8 tipicos de una sede
esténdar destinada
a uso comercial u
hospitalario.
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Tabla 3 - Para los APARATOS y los SISTEMAS ME que no son de asistencia a la VIDA

Tabla 4 - Para los APARATOS y los SISTEMAS ME que no son de asistencia a la VIDA

Recomendaciones y declaracion del fabricante
inmunidad electromagnética

El DISPOSITIVO esta indicado para el uso en ambientes en los cuales los parametros
electromagnéticos entran en los especificados a continuacion. El cliente o el usuario
del DISPOSITIVO debe asegurarse que el mismo se utilice en un ambiente con dichas
caracteristicas.

Nivel de
conformidad

Test de Nivel test

INMUNIDAD | IEC 60601 Ambiente electromagnético - recomendaciones

El aparato de comunicacion de radiofrecuencia
portétil y movil no se debe usar a una distancia de
cada parte del DISPOSITIVO, incluidos los cables,
inferior respecto a la distancia de separacion
recomendada calculada en base a la ecuacion
correspondiente con la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion recomendada:

d =1.2:JP entre 80 MHz y 800 MHz
d=23JP entre800MHzy 2,5 GHz

RF radiada | 3 V/m Donde P es el coeficiente maximo de potencia de

IEC entre 80 1 ; .
3V/m salida del transmisor expresado en watt (W) segun
g}goo' Eﬂﬁf y25 las informaciones suministradas por el fabricante,

y d es la distancia de separacion recomendada en
metros (m).

La intensidad de los campos emitidos por
transmisores de radiofrecuencia fijos, determinada
por una deteccion electromagnética en el lugar,
adebe ser inferior al nivel de conformidad
correspondiente con cada una de las gamas de
frecuencia.b

Se pueden verificar interferencias en cercanias de
aparatos provistos con el siguiente simbolo:

@

Distancia de separacion recomendada entre el aparato de
comunicacion en RF movil y portatil y el DISPOSITIVO

El DISPOSITIVO estd indicado para el uso en ambientes electromagnéticos donde las
interferencias derivadas de RF radiada estén controladas. El cliente o el usuario del DISPOSITIVO
puede contribuir a la prevencion de las interferencias electromagnéticas manteniendo una
distancia minima entre el aparato portétil y mévil para la comunicacion de radiofrecuencia
(transmisores) y el DISPOSITIVO en base a las indicaciones que se detallan a continuacion,
remitiéndose a la potencia maxima de salida del aparato para la comunicacion.

Coeficiente maximo Distancia de separacion en base a la frecuencia del transmisor
de salida m
de potenqia del
raNSIISOr | entre 150 kitzy 8O MHz| MR SMHEY | entre 500 MHzy 2,5 GHa
d=12P d=12VP d=23P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

En caso de transmisores cuyo coeficiente maximo de potencia de salida no entre en los
parametros indicados, la distancia de separacion recomendada d en metros (m) se puede
determinar mediante la ecuacion correspondiente a la frecuencia del transmisor, donde P es
el coeficiente méaximo de potencia de salida del transmisor expresada en watt (W) de acuerdo
con las informaciones suministradas por el fabricante.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, vale la distancia de separacion correspondiente con la gama
de frecuencia superior.

NOTA 2 Estas lineas guia pueden no ser aplicables a todas las situaciones. La propagacion
electromagnética esta influenciada por la absorcin y por la reflexion por parte de estructuras,
objetos y personas.

35




m Portugués

MEDIDOR DE PRESSAO DE BRAGO BM2006
INSTRUGOES E GARANTIA

Caro cliente, a Laica deseja agradecé-lo pela por ter escolhido este produto,
projetado consoante os critérios de fiabilidade e de qualidade para uma completa
satisfagéo.

IMPORTANTE B
LER ATENTAMENTE ANTES DA UTILIZAGAO
CONSERVAR PARA CONSULTA FUTURA

0 manual de instrugdes deve ser considerado como parte do produto e
deve ser conservado durante toda a vida Uil deste.

Em caso de cessdo do aparelho a outro proprietario entregue também
toda a documentacéo. Para uma utilizagdo segura e correta do produto,
o utilizar deve ler atentamente as instrugdes e avisos contidos no manual
porque fornecem informagdes importantes relativas a seguranca,
instruces de uso e manutencao.

Em caso de perda do manual de instruces ou necessidade de receber
mais informagdes ou esclarecimentos contacte a empresa no enderego
indicado abaixo:

LAICA S.p.A. - Viale del Lavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano (V) - Italy
- Phone +39 0444.795314 - info@laica.com - www.laica.it

)

Este aparelho completamente automético tem como fungdo medir e controlar de
modo ndo invasivo o valor da pressdo arterial (sistdlica e diastolica) e a frequéncia
do batimento cardiaco.
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LEGENDA DOS SiMBOLOS

& Adverténcia
S Pribicao

@ Atencdo! Ler atentamente as

Numero lote de
instrugdes de utilizagao &

produgéo
T Manter seco!

Conformidade com a legislagdo europeia em matéria
de dispositivos médicos.

_— Simbolo de “tipo BF pecas
aplicadas” (a bracadeira ¢ de
tipo BF peca aplicada)

C€0425
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AVISOS DE SEGURANCA

e Antes de utilizar o produto, verificar se o aparelho se encontra em boas
condicbes, sem danos visiveis. Em caso de ddvida, ndo utilizar o produto e
contactar o revendedor.

e (Guardar o saco plastico da embalagem fora do alcance de criangas: perigo de
sufocagdo.

e Este produto destina-se exclusivamente ao uso para o qual foi concebido
e da forma indicada nas instrugbes de utilizagdo. Qualquer outro uso deve
ser considerado improprio e, portanto, perigoso. O fabricante ndo pode ser
considerado responsavel por eventuais danos causados por usos improprios ou
erroneos.

e A utilizagdo e a manutengdo deste produto so podem ser efetuadas por pessoas
com capacidades fisicas, sensoriais ou mentais reduzidas ou por pessoas
inexperientes se sob a supervisdo adequada de um adulto. Este aparelho ndo
deve ser usado como brinquedo por criangas.

e Para evitar qualquer possibilidade de estrangulamento acidental, manter esta
unidade fora do alcance de criancas e evitar enrolar a bragadeira ao redor do
pescogo.

e Tratar 0 aparelho com cuidado e protegé-lo contra impactos, variagdes extremas
de temperatura, humidade, poeira, luz direta do sol e fontes de calor.

e Em caso de avaria e/ou mau funcionamento, desligar o aparelho sem adultera-
lo. Para reparagdes, contactar sempre o revendedor.

e Assegurar-se que as maos estejam secas ao usar as teclas do aparelho.

O nunca submergir o produto em dgua ou em qualquer outro liquido.

‘ AN ‘ ATENCAO! ANTES DE USAR ESTE APARELHO
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e Este aparelho pode medir os valores da pressao de uma pessoa adulta, a partir
dos 18 anos, com o brago de aproximadamente 22 a 36 cm de circunferéncia.
Para medir a pressdo arterial de criangas, consultar o médico.

ONio utilize 0 aparelho se sofrer de arritmias graves.

e A automedicdo significa controle, e ndo diagndstico ou tratamento. Valores
invulgares devem sempre ser discutidos com o seu médico. Em nenhuma
circunstancia deve-se alterar a dosagem de qualquer medicamento prescrito
pelo médico.

e Consultar o médico antes de utilizar o aparelho nos casos a seguir:

e portadores de pace-maker cardiacos,
e jrregularidade cardiaca (arritmia),

mulheres gravidas,

aplicagdo da bragadeira sobre feridas ou lesdes no brago,

aplicagdo da bragadeira em um membro onde houver um acesso

intravascular ou um shant artero-venoso (A-V),

e aplicagdo da bragadeira em pessoas que tenham-se submetido a
mastectomia,

e utilizagdo do medidor de pressdo contemporaneamente a outras
aparelhagens médicas de monitoramento ja presentes no mesmo membro,

e durante terapias de didlise,

e durante o uso de anticoagulantes, antiagregantes ou esteroides.

e Nos casos a seguir, podem ser verificados erros ou uma redugéo da precisao
de medicdo: aterosclerose, espasmos musculares nos membros superiores,
reducdo da circulagdo sanguinea, patologias do aparelho cardiovascular,
pressdo muito baixa, distUrbios vasculares, arritmias e outros estados pré-
patolégicos.

e ( aparelho pode fornecer medigdes imprecisas se usado em condicées de
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temperatura ou humidade fora dos limites indicados na secao “Caracteristicas
técnicas”.

e Ndo utilizar nas proximidades de campos magnéticos fortes; portanto, manter
afastado de sistemas de radio ou telefones moveis (para maiores informacées
sobre as interferéncias, ver secao “Compatibilidade eletromagnética”)

o Utilizar exclusivamente com a bragadeira original do fabricante. O uso de
bragadeiras ndo originais pode resultar em erros de medigéo.

UTILIZAGAO SEGURA DAS PILHAS

e Se o produto ndo for utilizado por longos periodos de tempo, retirar as pilhas e
conserva-las em local fresco e seco a temperatura ambiente.

O NAQ misturar as pilhas novas com pilhas gastas.

o Utilizar pilhas alcalinas.
NAO recarregar as pilhas que néo forem recarregéveis.

ONAO fazer a recarga das pilhas recarregaveis de modo diferente daquele
indicado no manual ou com aparelhagens ndo indicadas.
NAO expor as pilhas a fontes de calor e & luz direta do sol. A inobservancia desta
indicagao pode danificar as pilhas e/ou causar sua exploséo.

O N jogar as pilhas no fogo.

e Aremogdo ou substituicdo das pilhas deve ser feita por um adulto.

e Manter as pilhas fora do alcance de criancas: a ingestdo das pilhas constitui um
perigo mortal. Em caso de ingestéo, consultar imediatamente um médico.

e 0 4cido contido nas pilhas é corrosivo. Evitar o contato com a pele, os olhos ou
as roupas.

CLASSIFICAGO DOS VALORES DA PRESSAQ SANGUINEA

A presséao do sangue varia de uma pessoa para outra e, em cada individuo, aumenta
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e diminui todos os dias, tende a subir com a idade e depende do estilo de vida do
individuo.

Ao fim de cada medicdo, os dados de pressdo detectados sdo comparados com a
seguinte tabela, elaborada pela Organizagdo Mundial da Satde (OMS), a agéncia
especializada das Nagdes Unidas para as questdes de saude. Os segmentos
exibidos a esquerda do display indicam a classificacdo dos valores da pressdo
sanguinea.

CLASSIFICAGAQ DA TENSAQ SISTOLICA  DIASTOLICA

SANGUINEA (mmHg)  (mmHg)  COR SEGMENTO
Otimo <120 <80 Verde
Normal 120-129 80 -84 Verde
Normal - Alta 130 - 139 85-89 Verde
Hipertensdo de 1°grau - Leve 140 - 159 90 - 99 Amarelo
Hipertensdo de 2°grau - Moderada 160 - 179 100 — 109 Laranja
Hipertensdo de 3°grau - Grave 2180 2110 Vermelho

Valores detectados inferiores a 105 mmHg (sistélica) e 60 mmHg (diastdlica)
indicam um estado de hipotensao. Aconselha-se consultar um médico.

Este aparelho ¢ capaz de detectar batimentos irregulares, ou arritmias, e indica-los
no display com o simbolo ().

A arritmia pode ser causada por estados frequentes de ansiedade, estados
emocionais particulares, uso excessivo de dlcool, predisposicao genética, idade
etc. Pode ser sintoma de uma condicdo fisica ou psiquica especifica (desconforto
temporario) ou de uma patologia cardiaca em si.

Consultar sempre o médico caso o medidor exiba o simbolo de batimento
irregular.
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DESCRIGAO DO PRODUTO (ver. fig.1)

1) Visor LCD

2) Tecla “0/1"

3) Tecla"M”

4) Extremidade do tubo

5) Bracadeira

6) Conexdo para tubo de ar

7) Tubo de ar

8) Pilhas

9) Compartimento das pilhas

10) Embalagem

CARACTERISTICAS TECNICAS

e Nome produto: medidor da tensdo

e Nome comercial: BM2006

e (lassificagdo: Energia interna, pega aplicada de classe BF, IP20
e Método: oscilométrico com entrada de ar automatico e medida
L]

Intervalo de medicao: de 0 a 300 mmHg (presséo da bracadeira),
de 30 a 180 pulsagdes/min (frequéncia cardiaca)

Precisdo: Sistélica, diastélica +3 mmHg

frequéncia cardiaca +5%
Memorias: 120
Circunferéncia do brago: entre 220 e 360 mm aproximadamente
Alimentago: 4 pilhas alcalinas 1,5V, AA (LR06)
Autonomia das pilhas: cerca de 2 meses, tendo em conta 3 medigdes ao dia
Condigdes ambientais de funcionamento: de +10°C a +40°C; humidade relativa
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entre 15% e 90% HR

o Condigdes ambientais de conservagdo: de -20°C a +55°C; humidade relativa
entre 15% e 90% HR

e (0 medidor de presséo é produzido para manter as caracteristicas de rendimento
e seguranca durante cerca de 3 anos, tendo em conta 10 medigdes ao dia.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

INSERGAQ/SUBSTITUIGAO DAS PILHAS

Este medidor de presséao funciona com 4 pilhas alcalinas de 1,5V tipo AA.

Na primeira utilizagdo, proceder a insergdo das pilhas. Abrir o compartimento das
pilhas deslizando a tampa na direcéo da seta, inserir as pilhas prestando atengéo
a polaridade indicada e fechar a tampa. Quando no ecrd aparecer o simbolo da
pilha £X1, 0 aparelho emite 4 curtos sinais actsticos e ndo proceder a insuflar a
bragadeira, € necessario substituir as pilhas uma vez que estdo gastas. Eliminar as
pilhas gastas conforme indicado na secdo “Procedimento de eliminagéo”.

COLOCAGAO DA BRAGADEIRA

1) Abrir a faixa que prende a bragadeira sem retird-la do seu anel.

2) Inserir o brago esquerdo na bragadeira conforme ilustrado nas figuras
“Colocacdo da bragadeira” e fechd-la com a faixa de fixagdo. A borda da
bragadeira deve estar cerca de 1-2 cm acima da dobra do cotovelo, com a
palma da mao apoiada em uma mesa e voltada para cima. Posicionar o tubo de
ar no centro do brago. A bragadeira deve aderir ao brago, mas néo deve aperta-
lo em excesso; deixar portanto um espago suficiente para inserir um dedo entre
a bragadeira e o pulso. Se a bragadeira for fechada apertada ou frouxa demais,
os valores de pressdo arterial podem se mostrar imprecisos. Ndo enrolar as
mangas sobre 0 brago, pois o fluxo de sangue serd obstruido e isso impedira
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uma medicéo precisa.
Verificar se a bragadeira fornecida (22 — 36 cm) corresponde a circunferéncia
do brago. Esta disponivel uma bragadeira com circunferéncia 30-42 cm:
codigo da pega de reposicdo ABM008.

METODO CORRETO DE MEDIGAO

Para obter uma leitura precisa da pressdo arterial, seguir as indicagées abaixo:

1) Sentar-se, relaxar e permanecer parado por pelo menos 5 minutos antes da
leitura.

2) Remover camisetas e joias do brago e do pulso antes de posicionar a bragadeira.

3) Evitar comer, fumar, beber e praticar atividades fisicas antes da medicéo.

4) Utilizar sempre o mesmo brago (de preferéncia o esquerdo) para fazer as
medicbes Apoiar 0 brago sobre a mesa de modo que a bracadeira esteja
no mesmo nivel do coragdo. O braco deve estar estendido de modo natural.
Durante a medicéo, ndo mover nenhuma parte do corpo nem o medidor de
pressao.

5) Apoiar ambos 0s pés no chdo, sem cruzar as peras ou os pés. E possivel fazer
as medicGes também na posicéo deitada. Basta deitar-se de costas e colocar a
bragadeira na altura do coragéo, mantendo a palma da mao voltada para o alto
(consultar as figuras “Posicao correta de medi¢do”).

6) Se possivel, fazer a medigéo sempre no mesmo horario, para comparar
0 andamento da pressao.

7) Nao tomar uma uinica medicdo como referéncia. Recomenda-se efetuar
ao menos 2 medigdes a um intervalo de pelo menos 10/15 minutos
entre si. E necessario deixar o braco repousar durante esse intervalo,
pois a congestdo do sangue pode determinar falsas leituras.

8) Caso sejam notadas sensagfes desagradaveis durante uma medicao, desligar
imediatamente o aparelho com a tecla “0/1”.
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FAZER UMA MEDICAQ

1) Inserir a ficha do tubo de ar no encaixe do medidor de pressao.

2) Manter premida a tecla “0/I" até ouvir um sinal acustico. No display, todos 0s

simbolos de funcionamento se acenderéo durante alguns segundos. O simbolo

1 indica que o aparelho esta pronto para a medigdo. Caso ainda haja ar

da medigdo anterior na bragadeira, 0 ecra exibe o simbolo ! piscando por

alguns segundos.

A bragadeira se infla automaticamente e interrompe a entrada de ar uma vez

atingido o nivel ideal. Procurar permanecer relaxado, sem falar e sem se mover.

Se a pressédo pré-configurada (190 mmHg) for considerada insuficiente ou se

for feito algum movimento com a méo, a unidade se inflard novamente (até um

méximo de 250 mmHg).

4) Abragadeira se esvazia automaticamente e o display exibe as pressdes sistélica
e diastdlica, as pulsagdes.

5) 0 aparelho se desliga automaticamente ap6s cerca de 3 minutos sem utilizagéo
ou premindo a tecla “0/". E possivel interromper uma medi&o premendo a
tecla “0/1".

@

Assegurar-se de que as pilhas estdo carregadas. Baterias gastas ou
com pouca carga diminuem a eficiéncia da bomba, que ndo consegue
dar ao medidor a pressdo de enchimento necesséria no intervalo de
tempo pré-definido. Por esse motivo, o medidor indicara ERR. Assim,
substituir as pilhas.

A

FUNGAO DE MEMORIA

0 presente aparelho tem capacidade para memorizar até 120 medigdes.

Apbs cada medicdo, sdo automaticamente memorizados 0s seguintes valores:
diastolica, sistlica e pulsagfes. Para aceder as medicdes memorizadas, €
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necessario manter premida a tecla “M” com o aparelho desligado. No canto inferior
direito do visor aparecera o nimero da Ultima medicdo memorizada e a seguir 0s
dados memorizados.

A cada pressdo da tecla “M”, os dados em memdria vdo passando no visor. O
namero “120” corresponde a medigdo mais antiga, enquanto o nimero “1” indica
o valor mais recente. Depois de atingidas as 120 medicdes, os dados mais antigos
serdo automaticamente apagados. Desligue o aparelho, premindo a tecla “0/1".

APAGAR 0S DADOS MEMORIZADOS

Para eliminar todos os dados memorizados, € necessério aceder as medicbes
memorizadas, mantendo premida a tecla “M” com o aparelho desligado. Nessa
altura, mantenha premida a tecla “0/I" até aparecer “- - -" no visor.

0 aparelho emite um breve sinal sonoro.

De seguida, sdo apagados todos os dados memorizados. Desligue o aparelho,
premindo a tecla “0/I". Para além disso, quando as pilhas sdo substituidas, sdo
automaticamente apagadas todas as medicdes.

MANUTENGAO

e Conservar o aparelho dentro do estojo em local fresco e seco, sem enrolar em
excesso o tubo e sem apoiar objetos pesados sobre ele.

e Limpar o medidor de pressdo com um pano macio e seco ou ligeiramente
humedecido com &gua ou um desinfetante liquido.

O Nunca utilizar produtos quimicos ou abrasivos.
NAO lavar a bragadeira na maquina de lavar e ndo esfrega-la com forca; em
vez disso, passar delicadamente na superficie um pano seco ou levemente
humedecido com élcool etilico (75-90%) e deixa-la secar no ar.
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e Prestar atengdo para ndo deixar entrarem liquidos no tubo de ar.
Nao premer a tecla “0/I” quando a bragadeira ndo estiver posta ao redor do
brago.

© NAO desmontar o aparelho.

[ recomendavel verificar os desempenhos do aparelho a cada 2 anos. Contacte
0 servio de assisténcia técnica da Laica (atividades excluidas da garantia).

PROBLEMAS E SOLUGOES

Problema Causa possivel Solugao
Apds As pilhas ndo foram inseridas Verificar o
pressionar a | corretamente. posicionamento correto
tecla "0/", a das pilhas.
trgﬁqdlig?gor.]ao As pilhas estéo gastas. Substituir.

Fortes interferéncias Extrair as pilhas por 5

eletromagnéticas. minutos e tentar realizar

a medi¢do novamente.

0 display As pilhas estdo gastas. Substituir.
exibe 0 Se forem usadas pilhas normais Usar pilhas alcalinas para
simbolo da de zinco-carbono, sera necessario | aumentar a autonomia de
pilha £X1. substitui-las com maior frequéncia. | funcionamento.
As medicbes | A bragadeira ndo foi posicionada Reler a segédo “Colocagdo
530 corretamente. da bragadeira”.
te)gti;ear;wg?eme Postura incorreta durante a medicéo. | Reler a se¢do “Método
altas. correto de medigéo”.
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Problema Causa possivel Solucédo

Reler a secéo “Método
correto de medicao”.

As medicoes sao
extremamente
baixas ou altas.

Durante a medigéo, a pessoa
se moveu ou falou, ou a
medicao foi feita em um
momento em que estava
particularmente agitada ou

nervosa.
Os valores A pessoa se moveu durante | Reler a segdo “Método
de batimento a medicao. correto de medicdo”.

cardiaco estao

baixos ou altos A medicdo foi feita depois de

um esforgo fisico.

demais.
0 display exibe | O medidor ndo pdde detectar | Nao se mover durante a
“Err”. a pressdo sistolica ou medicéo.
diastolica.
PROCESSO DE ELIMINAGAQ

0 simbolo na parte inferior do dispositivo indica que o recolha separada de

equipamentos eléctricos e electronicos (Dir. 2012/19/Eu-WEEE).

No final da vida dtil do dispositivo, ndo remova a misturas de residuos
mm—rbanos solidos, mas para eliminar um centro de recolha colocados
especiais em sua drea ou entregue ao comerciante, quando comprar um novo
aparelho do mesmo tipo e para as mesmas fungdes.
Caso o aparelho a ser eliminado tenha dimensdes inferiores a 25 cm, é possivel
leva-lo até um ponto de venda com tamanho superior a 400 mq sem a obrigagdo de
comprar um novo dispositivo similar.
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Este procedimento derecolha separada de equipamentos eléctricos e electronicos
érealizado com o objectivo de uma politica ambiental objectivos comunitarios
de salvaguarda, proteccdo e melhoria da qualidade ambiental e evitar os efeitos
potenciais para a salde humana devido a presenca de substancias perigosas em
equipamentos ou uso inadequado,ou mesmo algumas de suas partes.

Cuidado! Incorrecta disposicdo dos equipamentos eléctricos e electronica pode
levar a sancoes.

Para a eliminagdo correta das baterias (Diret. 2013/56/Eu) nao deitar as
baterias nos detritos domésticos mas elimind-las como detrito especial nos
pontos de recolha indicados para a reciclagem.

Para mais informagdes sobre a eliminagdo das pilhas, dirija-se a loja onde comprou
0 equipamento, a Camara Municipal ou a um centro de recolha de residuos para
reciclagem.

GARANTIA

0 sistema de garantia de 2 anos a contar da data da compra, que devem ser
certificadas pelo carimbo e assinatura do revendedor.

0 recibo, deve manter-se junto.

Este periodo € nos termos da legislagao em vigor e s6 se aplica se o consumidor for
um sujeito passivo e particular. Os produtos séo projectados para uso doméstica e
0 seu emprego ndo é permitido em local publico.

A garantia cobre apenas defeitos de fabricagdo e ndo se aplica se o dano foi
causado por um acidente, abuso, negligéncia ou uso impréprio do produto. Utilize
apenas acessorios da marcas, 0 uso de outros podem fazer perde a validade da
GARANTIA.

Portugués m

Néo abra por algum motivo o aparelho ao abrir a alteragdo, a garantia €
definitivamente anulada.

A garantia ndo se aplica a pecas sujeitas a desgaste e as pilhas quando sdo
fornecidas. Apos dois anos desde a compra, a garantia expira, neste caso, as
intervences de assisténcia técnica serdo feitas por orcamento e consequente
sujeitas a pagamento.

Para Informagdes sobre as intervencbes para reparagdes ou substituicdo de
produtos, contacte info@laica.com.. ou o seu fornecedor.

Todas as intervencdes de reparacdo (Incluindo as de substituicdo do produto ou
parte dele) ndo prorrogam a duracéo da garantia do produto original substituido.
0 fabricante ndo se responsabiliza por quaisquer danos que podem, directa ou
indirectamente, afectar as pessoas, coisas ou animais.

Admitidos por néo cumprir todos os requisitos especificados neste manual.
Adverténcias sobre a instalacdo, utilizacdo e manutengdo dos equipamentos.

A LAICA, sociedade secular, procura constantemente melhorar os seus produtos.
AlteragOes ou substituicdes sdo da sua inteira responsabilidade pelo que o pode
fazer livremente, ndo havendo lugar a reclamacées.

NORMAS

Este dispositivo encontra-se em conformidade com as normas europeias e satisfaz
as principais normas seguintes (incluindo, mas néo limitado a):

EN 60601-1 Medical electrical equipment part 1: General requirements for safety.
EMC standard: EN 60601-1-2 Medical Electrical Equipment -- Part 1-2: General
Requirements For Basic Safety And Essential Performance -- Collateral Standard:
Electromagnetic Disturbances — Requirements And Tests.

Performance standards: IEC81060-2-30, Medical electrical equipment — Part
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2-30: Particular requirements for the basic safety and essential performance
of automated non-invasive sphygmomanometers, EN 1060-3 Non-invasive
sphygmomanometers - Supplementary requirements for electromechanical blood
pressure measuring systems, EN 1060-4 Non-invasive sphygmomanometers - Test
procedures to determine the overall system accuracy of automated non-invasive
sphygmomanometers, ISO 81060-2, non-invasive sphygmomanometers - part 2:
clinical validation of automated measurement type.

Laica Iberia Distribucion, S.L.

C.I.F: B67044362

Ronda Narciso Monturiol N.° 4 (Edificio A), Planta 12, Oficina 117
Parque Tecnoldgico de Paterna

46980-Paterna (Valencia) - Espaia

Teléfono: 961 484 164

E-mail: info@laicaiberia.com



COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA
Mesa 1 - Para todos os APARELHOS ME e SISTEMAS ME

Tabela 2 - Para todos os APARELHOS e SISTEMAS ME

Recomendacdes e declaragao do fabricante
imunidade eletromagnética

0 DISPOSITIVO esté indicado para utilizacao em ambientes cujos parametros eletromagnéticos
se enquadrem nos especificados de seguida. O cliente ou o utilizador do DISPOSITIVO deve

assegurar-se que este ¢ utilizado num ambiente com tais caracteristicas.

Recomendacdes e declaracao do fabricante
emissoes eletromagnéticas
0 DISPOSITIVO esta indicado para utilizagdo em ambientes cujos pardmetros eletromagnéticos
se enquadrem nos especificados de seguida. O cliente ou o utilizador do DISPOSITIVO deve
assegurar-se que este é utilizado num ambiente com tais caracteristicas.
N - . Ambiente eletromagnético -
Teste as emissoes Conformidade recomendaces
0 DISPOSITIVO utiliza energia em
radiofrequéncia exclusivamente
para o funcionamento interno. Como
Emissoes de RF Gruno 1 tal, as suas emissoes de RF sdo
CISPR 11 p muito reduzidas e ndo comportam
nenhuma interferéncia com o
aparelho eletronico situado proximo
do mesmo.
Emissoes de RF
CISPR 11 Classe B
0 DISPOSITIVO é adequado
para utilizagao em todo o tipo de
ambientes, inclusivamente ambientes
Emisstes harmanicas Néo aplicavel domésticos e os diretamente ligados
IEC 61000-3-2 p a0s equipamentos publicos de
alimentagdo a baixa tensdo que
fornecem energia aos edificios
utilizados para fins domésticos.
Emissdes de alteracbes da
tensdo / tremulacdo Nao aplicavel
IEC 61000-3-3

Teste de IMUNIDADE

Nivel teste IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente
eletromagnético -
recomendacdes

Descargas
eletrostaticas (DES)
IEC 61000-4-2

KV em contacto

+6
+8kVnoar

KV em contacto

+6
+8kVnoar

Os pavimentos
devem ser de
madeira, cimento ou
tijoleira ceramica. Se
0s pavimentos forem
revestidos a material
sintético, a humidade
relativa deve ser pelo
menos equivalente
a30%.

Frequéncia da rede
(50/60 Hz)

Campo magnético
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Os campos
magnéticos de
frequéncia da rede
devem fixar-se nos
niveis tipicos de
uma sede padrdo
destinada a uma
utilizagéo comercial
ou hospitalar.
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Tabela 3 - Para os APARELHOS e os SISTEMAS ME que nao seja de suporte de VIDA

Tabela 4 - Para os APARELHOS e os SISTEMAS ME que nao seja de suporte de VIDA

Recomendacdes e declaragao do fabricante
imunidade eletromagnética

0 DISPOSITIVO esté indicado para utilizacdo em ambientes cujos pardmetros eletromagnéticos
se enquadrem nos especificados de seguida. O cliente ou o utilizador do DISPOSITIVO deve
assegurar-se que este & utilizado num ambiente com tais caracteristicas.

Teste de | Nivel teste | Nivel de . . -
IMUNIDADE | IEC 60601 | conformidade | AMPiente eletromagnético - recomendades
0 aparelho de comunicagdo em radiofrequéncia
portétil e mével ndo deve ser usado a uma
distancia de todas as partes do DISPOSITIVO,
incluindo cabos, inferior em relagdo a distancia
de separacdo aconselhada calculada em funcao
da equacao correspondente a frequéncia do
transmissor.
Distancia de separacao aconselhada:
d =12JP entre 80 MHz & 800 MHz
RF _safm
irradiadas zn\{ngO d=2.3VP entre 800 MHz e 2,5 GHz
|6E1COOO— MHze 2,5 3V/m Em que P € o coeficiente maximo de poténcia

43 GHz a saida do transmissor expresso em watt (W),
consoante as informagoes fornecidas pelo
fabricante, e d é a distancia de separagdo
aconselhada em metros (m).
Aintensidade dos campos emitidos pelos
transmissores em radiofrequéncia fixos,
determinada por uma detecdo eletromagnética no
local,a deve ser inferior ao nivel de conformidade
correspondente a cada gama de frequéncia.b
Podem verificar-se interferéncias nas proximidades
de aparelhos que ostentem o simbolo seguinte:

(R

Distancia de separacao aconselhada entre o aparelho de comunicagao
em RF movel e portatil e o DISPOSITIVO

0 DISPOSITIVO € indicado para utilizacdo em ambientes eletromagnéticos nos quais as
interferéncias derivadas das RF irradiadas sejam controladas. O cliente ou o utilizador do
DISPOSITIVO pode contribuir para a prevencéo das interferéncias eletromagnéticas mantendo
uma distancia minima entre o aparelho porttil e mével para a comunicagéo em radiofrequéncia
(transmissores) e 0 DISPOSITIVO em funcao das indicacdes seguintes, fazendo-se referéncia a
poténcia maxima a saida do aparelho para a comunicagéo.

Coeficiente maximo Distancia de separacéo em funcao da frequéncia do transmissor
a saida m
e o o tre 150 kH: tre 80 MH:
transmissor entre ze entre ze
W 80 MHz 800 MHz entre SOO_MHZ (#,5 GHz
d=121P d=12VP d=23P

0,01 0,12 0,12 0,23

01 0,38 0,38 0,73
1 12 1,2 23

10 38 38 73

100 12 12 23

No caso de transmissores cujo coeficiente maximo de poténcia a saida ndo esteja dentro
dos parametros indicados, a distancia de separacdo aconselhada d em metros (m) pode ser
determinada através da equacao correspondente a frequéncia do transmissor, em que P é o
coeficiente maximo de poténcia a saida do transmissor expressa em watt (W), consoante as
informagdes fornecidas pelo fabricante.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, vale a distancia de separagao correspondente a gama de
frequéncia superior.

NOTA 2 Estas linhas guia podem néo ser aplicéveis em todas as situacdes. A propagagéo
eletromagnética é influenciada pela absorgéo e pela reflexao por parte de estruturas, objetos
€ pessoas.
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OBERARM-BLUTDRUCKMESSGERAT BM2006
ANLEITUNGEN UND GARANTIE

Sehr geehrter Kunde, Laica dankt Ihnen, dass Sie sich fiir dieses Produkt, das nach
Kriterien der Zuverlassigkeit und Qualitét zur vollsten Zufriedenheit gestaltet wurde,
entschieden haben.

WICHTIG
AUFMERKSAM VOR DEM GEBRAUCH LESEN
FUR ZUKUNFTIGEN BEZUG AUFBEWAHREN

Das Gebrauchshandbuch muss als Teil des Produkts angesehen und
fir seinen ganzen Lebensdauerzyklus aufbewahrt werden. Im Falle
des Ubergangs auf einen neuen Eigentimer muss auch die gesamte
Dokumentation ibergeben werden. Der Benutzer ist fir eine sichere und
korrekte Verwendung des Produktes dazu angehalten, aufmerksam die
im Handbuch enthaltenen Anweisungen und Warnhinweise zu lesen, da

|| sie wichtige Informationen beziiglich der Sicherheit, des Gebrauchs und
der Wartung liefern. Im Falle des Verlusts des Gebrauchshandbuchs
oder der Notwendigkeit, weitere Informationen oder Klarstellungen zu
erhalten, nehmen Sie bitte Kontakt mit dem Unternehmen unter der
folgenden Adresse auf: LAICA S.p.A. - Viale del Lavoro, 10 - 36048
Barbarano Mossano (VI) - Italy - Phone +39 0444.795314 - info@laica.
com - www.laica.it

Dieses vollkommen automatische Gerét dient zur Messung und Kontrolle des
(systolischen und diastolischen) Blutdruckwerts und der Herzschlagfrequenz auf
nicht invasive Art.

INHALTSVERZEICHNIS

LEGENDE SYMBOLE S. 46
SICHERHEITSHINWEISE S.46

KLASSIFIZIERUNG DER BLUTDRUCKWERTE
PRODUKTBESCHREIBUNG
GEBRAUGHSANLEITUNGEN

WARTUNG i

PROBLEME UND LOSUNGEN
ENTSORGUNGSVERFAHREN

GARANTIE

STANDARDS i
ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

LEGENDE SYMBOLE

A Hinweis
® Verbot

Achtung! Lesen Sie
@ aufmerksam die
Gebrauchsanleitungen

Symbol vom “Typ BF
Anwendungsteile” (die

LOT Nummer des

Produktionsloses
Manschette ist vom Typ BF ? Trocken halten!
Anwendungsteil)

GemaB der europdischen Gesetzgebung Uiber
Medizinprodukte

GO0 01 0101 S BB
BONN==©O®®

SICHERHEITSHINWEISE

o \Versichern Sie sich vor dem Gebrauch des Produkts, dass das Gerét sich als
unversehrt ohne sichtbare Schaden erweist. Sollten Sie Zweifel daran haben,
verwenden Sie das Produkt nicht und nehmen Sie Kontakt mit Inrem Héndler auf.

e Den Plastikbeutel der Verpackung auBerhalb der Reichweite von Kindern
aufbewahren: Erstickungsgefahr.

o Dieses Produkt ist ausschlieBlich fiir den Zweck, fiir den es entwickelt wurde,
und in der, in der Gebrauchsanweisung beschriebenen Art vorgesehen. Jeder
anderweitige Gebrauch ist unsachgemas und somit gefdhrlich. Der Hersteller
kann nicht fiir Schaden haftbar gemacht werden, die durch unsachgeméBen
oder falschen Gebrauch entstehen.

e Der Gebrauch und die Wartung dieses Produkts kann durch Personen mit
beeintréchtigten korperlichen, geistigen Féhigkeiten bzw. eingeschréankter
Wahrnehmung oder durch Personen mit unzureichender Erfahrung nur unter
Aufsicht eines Erwachsenen erfolgen. Kinder diirfen nicht mit dem Gerat spielen.

e Halten Sie, um jede Mdglichkeit einer versehentlichen Erdrosselung zu
vermeiden, diese Einheit von Kindern fern und vermeiden Sie es, die Manschette
um den Hals zu wickeln.

e (Gehen Sie mit dem Produkt vorsichtig um, schiitzen Sie es vor StoBen, extremen
Temperaturschwankungen, Feuchtigkeit, Staub, direkter Sonneneinstrahlung
und Warmequellen.

e Schalten Sie das Gerat im Falle eines Defekts und/oder bei eingeschrénkter
Funktionstiichtigkeit aus, ohne es dabei zu beschédigen. Wenden Sie sich fiir
Reparaturen immer an |hren Handler.

e \Versichern Sie sich, dass Ihre Hinde trocken sind, wenn Sie die Tasten des
Gerdts betdtigen.

O Tauchen Sie das Produkt NICHT in Wasser oder andere Flssigkeiten.

‘ & ‘ ACHTUNG! VOR DER VERWENDUNG DIESES GERATS

o Dieses Gerét kann die Blutdruckwerte eines Erwachsenen ab 18 Jahren mit
einem Armumfang von ungeféhr 22 bis 36 cm messen. Konsultieren Sie, um
den Blutdruck eines Kindes zu messen, lhren Arzt.

Das Gerdt darf NICHT von Patienten mit schweren Herzrhythmusstérungen
verwendet werden.

e Die Selbstmessung bedeutet Kontrolle, nicht Diagnose oder Behandlung.
Ungewdhnliche Werte miissen stets mit dem eigenen Hausarzt besprochen
werden. Die vom Hausarzt verschriebenen Dosierungen diirfen keinesfalls
gedndert werden.

o Konsultieren Sie den Arzt vor dem Gebrauch des Gerts in den folgenden Fallen:
e Trdger von Herzschrittmachern,

e Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien),

e Schwangere,

e Anwendung der Manschette auf einer Wunde oder einer Verletzung am Arm,

e Anwendung der Manschette auf ein Glied, auf dem ein intravaskuldren
Zugang oder ein arteriovenoser Shunt (A-V) vorhanden ist,

e Anwendung der Manschette an Personen, die eine Mastektomie erlitten

haben,

® (Gebrauch des Blutdruckmessgeréts gleichzeitig mit anderen medizinischen
Uberwachungsgeréten, die bereits am selben Glied vorhanden sind,

e wenn man sich in Dialysetherapie befindet,

e wenn Antikoagulanzien, Thrombozytenaggregationshemmer oder Steroide
eingenommen werden.

e In den folgenden Féllen kénnen Fehler oder eine Herabsetzung der
Messgenauigkeit auftreten: Arteriosklerose, Muskelkrdmpfe der oberen
GliedmaBen, Reduktion des Blutkreislaufs, Erkrankungen des Herz-Kreislauf-
Systems, sehr niedriger Blutdruck, Durchblutungsstérungen, Arrhythmien und
andere, Krankheiten vorausgehenden Pathologien.

e Das Gerdt kdnnte ungenaue Messungen abgeben, wenn es unter Bedingungen
von Temperatur oder Feuchtigkeit verwendet wird, die sich auBerhalb der im
Abschnitt "Technische Eigenschaften" angegebenen Grenzen befinden.
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Verwenden Sie es nicht in der Nahe von Magnetfeldern, halten Sie es fern von
Funkanlagen oder Handys (fiir weitere Informationen tiber die Interferenzen siehe
Abschnitt “Elektromagnetische Vertrdglichkeit”).

e Verwenden Sie es ausschlieBlich mit der Original-Manschette des Herstellers.
Die Verwendung von Manschetten, die keine Original-Manschetten sind, kdnnte
falsche Messungen zur Folge haben.

GEBRAUCH DER BATTERIEN IN SICHERHEIT

e Entfernen Sie die Batterien, wenn das Produkt fiir langeren Zeitraum nicht
verwendet wird und bewahren Sie sie an einem kiihlen und trockenen Ort bei
Raumtemperatur auf.

© Neue Batterien NICHT mit entladenen Batterien mischen.

e Alkaline-Batterien verwenden.

Laden Sie die Batterien, wenn sie nicht aufladbar sind, NICHT auf.

Fiihren Sie das Aufladen von aufladbaren Batterien NICHT mit Modalitdten
aus, die verschieden von den im Handbuch angegebenen sind oder mit nicht
angegebenen Geréten.

O Setzen Sie NIEMALS die Batterien Warmequellen oder direktem Sonnenlicht aus.
Die Nichtbeachtung dieser Hinweise kann die Batterien beschédigen und/oder
explodieren lassen.

Werfen Sie die Batterien NICHT in Feuer.

e Die Entfernung oder der Austausch der Batterien muss von erwachsenen
Personen durchgefihrt werden.

¢ Halten Sie die Batterien von Kindern fern: Das Schlucken der Batterien stellt eine
Todesgefahr dar. Konsultieren Sie im Fall von Verschlucken umgehend einen
Arzt

e Die ‘in den Batterien enthaltene Saure ist korrosiv. Daher den Kontakt mit der
Haut, den Augen oder der Kleidung unbedingt vermeiden.

KLASSIFIZIERUNG DER BLUTDRUCKWERTE

Der Blutdruck variiert von Person zu Person und steigt oder sinkt téglich, neigt im

Alter zur Erhdhung und hangt vom Lebensstil der Menschen ab.Am Ende jeder
Messung werden die Blutdruckwerte mit folgender Tabelle verglichen, die von
der Weltgesundheitsorganisation (WHO, World Health Organization), der auf die
Gesundheit spezialisierten Organisation der Vereinten Nationen, erstellt wurde.
Die Segmente, die links auf dem Display erscheinen, zeigen die Klassifizierung der
Blutdruckwerte an.

KLASSIFIZIERUNG DES SYSTOLISCH DIASTOLISCH

BLUTDRUCKS (mmHg) (mmHg) EEEEANZE CE
Optimal <120 <80 Griin
Normal 120-129 80 -84 Griin
Normal - Hoch 130 -139 85-89 Griin
Hypertonie Grad 1 - Leicht 140 — 159 90 - 99 Gelb
Hypertonie Grad 2 - Mittelschwer 160 - 179 100 -109 Orange
Hypertonie Grad 3 - Schwer 2180 =110 Rot

Unter 105 mmHg (systolisch) und 60 mmHg (diastolisch) erfasste Werte zeigen
niedrigen Blutdruck (Hypotonie) an. Man empfiehlt, den Arzt zu konsultieren.
Dieses Gerat ist in der Lage, unregelméBige Herzschldge oder Arrhythmien zu
erfassen, und zeigt sie auf dem Display mit dem Symbol (%')l an. Die Arrhythmie
kann durch hdufige Angstzusténde, besondere emotionale Zustande, iberméBigen
Konsum von Alkohol, genetische Veranlagung, Alter oder anderem verursacht
werden. Sie kann Symptom eines besonderen korperlichen oder psychischen
Zustands (voriibergehende Beschwerden) oder einer echten Herzkrankheit sein.
Konsultieren Sie immer den Arzt im Falle, dass das Messgerat das Symbol
des unregelmaBigen Herzschlags visualisiert.

PRODUKTBESCHREIBUNG (siehe Abb.1)

1) LCD-Display
2) “0/I-Taste
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“M"-Taste
Schlauchstecker
Manschette
Luftanschluss
Luftschlauch
Batterien
Batteriefach
Hille

CHNISCHE EIGENSCHAFTEN

Name des Produkts: Blutdruckmessgerét

Handelsbezeichnung: BM2006
Einstufung: Interne Energie, Anwendungsteil der Klasse BF, IP20
Methode: oszillometrischen mit automatischer Lufteinlass
und zu messen
Messbereich: von 0 bis 300 mmHg (Manschettendruck),

von 30 bis 180 Pulsschlége/Min.(Herzfrequenz)

Prézision: systolisch, diastolisch £3 mmHg

herzfrequenz +5%
Speicher: 120
Armumfang: ungefahr zwischen 220 und 360 mm
Stromversorgung: 4 x 1,5-V-Alkalibatterien Typ AA (LR06)
Batteriedauer: circa 2 Monate bei 3 Messungen pro Tag
Umgebungsbedingungen des Betriebs: von +10°C bis +40°C; relative
Luftfeuchtigkeit zwischen 15% und 90% RH
Umgebungsbedingungen des Betriebs: von -20°C bis +55°C; relative
Luftfeuchtigkeit zwischen 15% und 90% RH
Das Blutdruckmessgerat wurde so erstellt, dass die Leistungs- und
Sicherheitseigenschaften mindestens 3 Jahre lang bei 10 Messungen pro Tag
erhalten bleiben.

GEBRAUCHSANLEITUNGEN

EINSATZ/AUSTAUSCH BATTERIEN

Dieses Blutdruckmessgerét funktioniert mit 4 1,5-V-Alkalibatterien Typ AA.

Vor der ersten Inbetriebnahme die Batterien einsetzen. Offnen Sie das Batteriefach,
indem Sie den Deckel in Richtung des Pfeils gleiten lassen, setzen Sie die Batterien
unter Beachtung der angegebenen Polaritét ein und schlieBen Sie den Deckel.
Wenn am Display das Symbol der Batterie £)x] erscheint, dann sendet der Apparat
4 kurze akustische Signale aus und die Manschette wird nicht aufgeblasen.

Die Batterien miissen ausgetauscht werden, denn sie sind leer. Entsorgen Sie die
leeren Batterien entsprechend dem Abschnitt "Prozedur der Entsorgung”.

UMWICKLUNG DER MANSCHETTE

1) Den Klettverschluss der Manschette 6ffnen, ohne diesen aus seinem Ring zu
ziehen.

2) Den linken Arm in die Manschette, wie in den Abbildungen "Umwicklung
der Manschette" dargestellt, einfihren und diese mit dem Klettverschluss
festmachen. Der Rand der Manschette muss sich ungefdhr 1-2 cm (ber der
Ellenbeuge befinden, die Handfldche muss auf einem Tisch aufliegend nach
oben gerichtet sein.

Positionieren Sie den Luftschlauch in die Mitte des Arms. Die Manschette muss
gut um den Arm anliegen, darf aber nicht iiberméBig eng sein, lassen Sie daher
den Zwischenraum, um einen Finger zwischen die Manschette und dem Arm
einflihren zu kénnen.

Wenn die Manschette zu eng oder zu locker umwickelt wird, kdnnten die
Blutdruckwerte sich als ungenau erweisen. Krempeln Sie die Armel nicht auf
dem Arm hoch, andernfalls wird der Blutfluss behindert und dies erlaubt es
nicht, eine genaue Messung zu erhalten.

A Prifen Sie, dass die Manschette in der Ausstattung (22 - 36 cm) lhrem

Armumfang entspricht. Es ist eine Manschette mit Umfang 30-42 cm
verfiigbar: Ersatzteil-Code ABMO08.
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KORREKTE METHODE DER MESSUNG

Befolgen Sie, um eine genaue Erfassung des Blutdrucks zu erhalten, diese

Anweisungen:

1) Setzen und entspannen Sie sich und verbleiben Sie vor der Messung fir
mindestens 5 Minuten ruhig.

2) Entfernen Sie T-Shirts und Schmuck von Arm und Handgelenk, bevor Sie die
Manschette anlegen.

3) Vermeiden Sie es, vor der Messung zu essen, zu rauchen, zu trinken und
korperliche Tétigkeiten auszutiben.

4) Verwenden Sie immer den gleichen Arm (vorzugsweise den linken), um

die Messungen auszuftihren. Legen Sie den Arm auf den Tisch, so dass die

Manschette sich auf der gleichen Hohe des Herzens befindet. Der Arm muss

auf natiirliche Art ausgestreckt sein. Bewegen Sie wéhrend der Messung keinen

Korperteil oder das Blutdruckmessgerét nicht.

Stellen Sie beide FiBe auf den Boden, ohne diese zu kreuzen oder die

Beine (bereinanderzuschlagen. Es ist auch mdglich, die Messungen im

Liegen durchzufiihren. Es ist ausreichend, sich auf den Riicken zu legen, die

Manschette auf der Hohe des Herzens anzulegen und die Handfléche nach oben

gerichtet zu halten (nehmen Sie Bezug auf die Abbildungen "korrekte Position

der Messung").

6) Fiihren Sie die Messung moglicherweise immer zur gleichen Uhrzeit
aus, um den Verlauf Ihres Blutdrucks zu vergleichen.

7) Nehmen Sie nicht nur auf eine einzige Messung Bezug. Es wird
empfohlen, mindestens 2 Messungen im Abstand von mindestens
10/15 Minuten durchzufiihren. Es ist notwendig, den Arm fiir diesen
Zeitraum ausruhen zu lassen, da die Blutstauung falsche Erfassungen
bedingen konnte.

8) Im dem Fall, in dem unangenehme Empfindungen wahrend einer Messung
auftreten, muss das Gerat umgehend mit der Taste “0/1" abgeschaltet werden.

o
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DURCHFUHRUNG EINER MESSUNG

1) Setzen Sie den Ansatz des Luftschlauchs
Blutdruckmessgerats ein.

2) Taste “0/1" solange gedriickt halten, bis ein akustisches Signal erklingt. Auf dem

Display erscheinen nur fiir einige Sekunden alle Funktionssymbole. Das Symbol

1 zeigt an, dass das Gerat zur Messung bereit ist. Falls sich noch Luft in der

Manschette von der vorhergehenden Messung befindet, blinkt am dem Display

das Symbol "¥" einige Sekunden lang auf.

Die Manschetie wird automatisch aufgepumpt und stoppt beim Erreichen des

optimalen Niveaus. Versuchen Sie entspannt zu sein, ohne zu sprechen und

ohne sich zu bewegen.

Wenn der voreingestellte Druck (190 mmHg) als unzureichend betrachtet wird

oder wenn man die Hand bewegt, fiihrt die Einheit erneut das Aufpumpen durch

(bis maximal 250 mmHg).

4) Die Manschette lasst automatisch die Luft ab und am Display erscheint der
systolische und diastolische Blutdruck, der Pulsschlag.

5) Das Gerét schaltet automatisch nach ungefdhr 3 Minuten ab, falls es nicht
verwendet wird oder Sie schalten es durch Druck der Taste “0/I” aus. Es ist
maglich, die Messung durch Druck der Taste "0/1" zu unterbrechen.

in den Anschluss des

@

Versichern Sie sich, dass die Batterien geladen sind: Leere oder
schwach geladene Batterien verringern die Leistung der Pumpe, die
dem Messgerdt nicht ausreichend Druck beim Aufblasen wéhrend des
voreingestellten Zeitintervalls zuftihren kann.

Deswegen zeigt das Messgerdt ERR an. Wechseln Sie die Batterien in
dem Fall aus.

SPEICHERFUNKTION

Dieses Gerat kann bis auf 120 Messungen speichern.

Nach jeder Messung werden die folgenden Werte automatisch gespeichert:
Diastole, Systole, Puls. Um die gespeicherten Messungen abzurufen, ist es

A
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notwendig, die Taste “M” mit ausgeschaltetem Gerét gedriickt zu halten. Unten
rechts am Display werden die Nummer der letzten gespeicherten Messung und
dann die gespeicherten Daten gezeigt. Jedes Mal, dass die Taste “M” gedriickt
wird, werden die gespeicherten Daten gerollt.

Die Nummer “120” stellt die &lteste Messung dar; wéhrend die Nummer “1” den
neuesten Wert angibt. Nach 120 Messungen werden die &lteren Daten automatisch
geloscht. Die Vorrichtung durch die Taste “0/1” ausschalten.

LOSCHUNG DER GESPEICHERTEN DATEN

Um all die gespeicherten Daten zu loschen, ist es notwendig, die gespeicherten
Messungen abzurufen, indem man die Taste “M” mit ausgeschaltetem Gerat
gedriickt halt. Nun die Taste “O/I" solange gedriickt halten, bis das Display “- - -”
zeigt. Das Gerdt erzeugt ein kurzes akustisches Signal. Nun, sind alle gespeicherten
Daten geldscht worden. Das Gerét durch die Taste “0/I” ausschalten.

AuBerdem werden alle gespeicherten Messungen beim Batteriewechsel
automatisch geldscht.

WARTUNG

e Bewahren Sie das Gerdt in seinem Futteral an einem kiihlen und trockenen
Ort auf, ohne den Schlauch (iberméBig zu umwickeln und ohne schwere
Gegenstande darauf zu stellen.

e Reinigen Sie das Messgerat unter Verwendung eines weichen, trockenen oder
leicht mit Wasser oder fliissigem Desinfektionsmittel befeuchteten Tuchs.
Niemals chemische Reiniger oder Scheuermittel verwenden.

© Waschen Sie die Manschette NICHT in der Waschmaschine und reiben Sie sie
nicht zu energisch, sondern nur leicht an der Oberflache mit einem trockenen
oder leicht mit Alkohol (75-90%) befeuchteten Tuch ab und lassen Sie sie an der
Luft trocknen.

e Achten Sie darauf, dass niemals Fliissigkeit in den Luftschlauch eindringt.

e Driicken Sie nicht die Taste “0/I", wenn die Manschette nicht um den Arm
gewickelt ist.
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© Das Gerét darf NICHT zerlegt werden.
e Es wird empfohlen, die Leistungen des Geréts alle 2 Jahre.

Nehmen Sie Kontakt mit dem Kundendienstservice Laica auf (von der Garantie

ausgeschlossen).
PROBLEME UND LOSUNGEN

Problem Magliche Ursache Ldosung
Nach dem Die Batterien wurden nicht Die korrekte Positionierung
Druck der Taste | korrekt eingesetzt. der Batterien kontrollieren.
“0/1” beginnt " I
die Messung Die Batterien sind Iee‘r. Den Austagsch vornehmen.
nicht. Starke elektromagnetische Nehmen Sie die Batterien

Interferenzen.

fiir 5 Minuten heraus
und wiederholen Sie die
Ausfiihrung der Messung.

Das Display
visualisiert das
Symbol der
Batterie £X1

Die Batterien sind leer. Wenn
normale Zink-Kohle-Batterien
verwendet werden, ist es
notwendig, sie hdufiger zu
ersetzen.

Den Austausch
vornehmen. Verwenden
Sie Alkali-Batterien, um
die Betriebsautonomie zu
erhohen.

Die Messungen

Die Manschette wurde nicht

Lesen Sie erneut den

sind extrem korrekt positioniert. Abschnitt “Umwicklung der
niedrig oder Manschette”.

hoch.

Die Messungen | Falsche Kdrperhaltung wéhrend | Lesen Sie erneut den

sind extrem der Messung. Abschnitt “Umwicklung der
niedrig oder Manschette”.

hoch.
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Problem

Mégliche Ursache

Losung

Die Messungen
sind extrem niedrig
oder hoch.

Man hat sich wahrend

der Messung bewegt oder
hat gesprochen oder eine
Messung in einem Moment
ausfiihrt, in dem man
besonders aufgeregt oder
nervos ist.

Lesen Sie erneut den
Abschnitt “Umwicklung der
Manschette”.

Die Werte des
Herzschlags sind
zu niedrig oder zu
hoch.

Man hat sich wéhrend der
Messung bewegt.

Die Messung wurde
nach einer korperlichen
Anstrengung ausgefiihrt.

Lesen Sie erneut den
Abschnitt “Korrekte
Methode der Messung”.

Das Display
visualisiert “Err” .

Das Messgerat konnte

den systolischen oder
diastolischen Blutdruck nicht
erfassen

Bewegen Sie sich nicht
waéhrend der Messung.

ENTSORGUNGSVERFAHREN

der elektrischen und elektronischen Ausriistungen an (Dir. 2012/19/Eu-
WEEE). Am Ende der Lebensdauer vom Gerat es nicht als gemischter
mmmm feSter  Gemeindenabfall, sondern es bei einem  spezifischen
Miillsammlungszentrum in Ihrem Gebiet entsorgen oder es dem Héndler
zuru‘fckgeben, wenn Sie ein neues Gerat desselben Typ mit denselben Funktionen
kaufen.
Im Falle, dass das zu entsorgende Gerat von geringeren AusmaBen als 25 cm ist,
besteht die Mdglichkeit, es an eine Verkaufsstelle von mehr als 400 mq ohne Pflicht

E Das Symbol auf dem Boden des Gerats gibt die getrennte Milllsammlung
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des Erwerbs einer &hnlichen Vorrichtung zuriickzugeben.

Diese Prozedur getrennter Millsammiung der elektrischen und elektronischen
Ausriistungen wird im Hinblick auf eine zukinftige gemeinsame europdische
Umweltschutzpolitik vorgenommen, welche darauf zielen wird, die Umwelt zu
schiitzen und sichern, als auch die Umweltqualitét zu verbessern und potentielle
Wirkungen auf die menschliche Gesundheit wegen der Anwesenheit von
gefahrlichen Stoffen in diesen Vorrichtungen oder Missbrauch derselben oder von
Teilen derselben zu vermeiden.

Vorsicht! Die fehlerhafte Entsorgung von elektrischen und elektronischen
Vorrichtungen kénnte Sanktionen mit sich bringen.

Werfen Sie zur korrekten Entsorgung der Batterien (Richtlinie 2013/56/Eu)
dieselben nicht in den Hausmiill, sondern entsorgen Sie sie als Sondermill bei
fur das Recycling angegebenen Sammelstellen.

Flr weitere Informationen beziiglich der Entsorgung der leeren Batterien, nehmen
Sie mit dem Héndler, bei dem das Gerdt, das die Batterien enthielt, erworben wurde,
der Gemeinde oder mit der lokalen Abfallentsorgungsstelle Kontakt auf.

GARANTIE

Die gegenstdndliche Vorrichtung ist flir 2 Jahre vom Einkaufsdatum garantiert.
Das Einkaufsdatum ist durch den Stempel oder die Unterschrift vom
Vertragshandler und durch den Kassenzettel zu beweisen, welche als
Beilage zu diesem Dokument aufzubewahren sind.

Diese Periode stimmt mit der giltigen Gesetzgebung Uberein und wird erst dann
angewandt, wenn der Verbraucher eine Privatperson ist.

Laica-Produkte sind als Haushaltprodukte entworfen und diirfen nicht in 6ffentlichen
Geschéften verwendet werden.

Die Garantie deckt ausschlieBlich Produktionsfehler und ist nicht gultig, wenn
der Schaden durch willkiirliche Handlung, falschen Gebrauch, Nachldssigkeit
oder Missbrauch vom Produkt entsteht. AusschlieBlich die standardgelieferten
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Zubehorteile verwenden.

Der Gebrauch von anderen Zubehérteilen kann das Ungliltigkeitswerden der
Garantie als Folge haben. Die Vorrichtung keinesfalls 6ffnen. Wird die Vorrichtung
gedffnet oder missbrauchlich geandert, verféllt die Garantie endgliltig.

Die Garantie ist fiir verschleiBbare Teile als auch fir die Batterien nicht giiltig, wenn
diese letzten standardgeliefert werden. Die Garantie verféllt nach zwei Jahren vom
Einkauf.

In diesem Fall werden die Serviceeingriffe gegen Zahlung vorgenommen. Fiir
Auskiinfte (iber Serviceeingriffe — eingeschlossen in der Garantie oder gegen
Zahlung — schreiben Sie bitte an info@Iaica.com. Fiir in den Garantiebedingungen
eingeschlossene Reparatur- und Austauscheingriffe ist keine Sorte von Beitrag zu
leisten. Im Falle von Ausféllen sich an den Vertragshandler wenden. KEINE direkte
Lieferung zur LAICA vornehmen.

Alle_Eingriffe nach Garantiebedingungen (Austausch vom Produkt oder von
einem Teil desselben eingeschlossen) werden die Dauer der urspriinglichen
Garantieperiode fir den ausgetauschten Produkt nicht verlangern.

Der Hersteller lehnt jede Haftung fiir etwaige direkte oder indirekte Schiden an
Personen, Sachwerten und Haustieren ab, welche von der Missachtung der
Vorschriften entstehen, welche im zweckmaBigen Gebrauchshandbuch enthalten
sind — vor allem mit Ricksicht auf Hinweise Uber Installation, Gebrauch und
Wartung der Vorrichtung.

Die Firma Laica, welche stdndig nach der Verbesserung der eigenen Produkte
strebt, behdlt sich das Recht vor, ohne Voranmeldung ihre Produkte vollkommen
oder teilweise nach Herstellungserfordernissen zu andern, ohne dass dadurch
irgendwelche Haftung seitens der Firma Laica oder ihrer Vertragshandler entstent.

STANDARDS

Diese Vorrichtung ist mit den europdischen Vorschriften konform und stimmt mit
den folgenden wichtigsten Standard tiberein:
EN 60601-1 Medical electrical equipment part 1: General requirements for safety.
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EMC standard: EN 60601-1-2 Medical Electrical Equipment -- Part 1-2: General
Requirements For Basic Safety And Essential Performance -- Collateral Standard:
Electromagnetic Disturbances — Requirements And Tests.

Performance standards: IEC81060-2-30, Medical electrical equipment — Part
2-30: Particular requirements for the basic safety and essential performance
of automated non-invasive sphygmomanometers, EN 1060-3 Non-invasive
sphygmomanometers - Supplementary requirements for electromechanical blood
pressure measuring systems, EN 1060-4 Non-invasive sphygmomanometers - Test
procedures to determine the overall system accuracy of automated non-invasive
sphygmomanometers, 1SO 81060-2, non-invasive sphygmomanometers - part 2:
clinical validation of automated measurement type.



ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT
Tafel 1 - Fiir alle ME-GERATE und ME-SYSTEME

Tabelle 2 - Fiir alle ME-GERATE und ME-SYSTEME

Empfehlungen und Erklarung des Herstellers
elektromagnetische Emissionen

Empfehlungen und Erklarung des Herstellers
elektromagnetische Storfestigkeit

Die VORRICHTUNG ist fiir die Verwendung in Umgebungen geeignet, in denen die
elektromagnetischen Parameter sich innerhalb der folgenden Angaben befinden. Der Kunde
oder Benutzer der Vorrichtung muss sich versichern, dass sie in einer Umgebung mit diesen
Eigenschaften verwendet wird

Eigenschaften verwendet wird.

Die VORRICHTUNG ist fiir die Verwendung in Umgebungen geeignet, in denen die
elektromagnetischen Parameter sich innerhalb der folgenden Angaben befinden. Der Kunde
oder Benutzer der Vorrichtung muss sich versichern, dass sie in einer Umgebung mit diesen

Tabelle3
Fiir ME-GERATE und ME-SYSTEME, die nicht lebenserhaltend sind

Tabelled
Fiir ME-GERATE und ME-SYSTEME, die nicht lebenserhaltend sind

Empfehlungen und Erkldrung des Herstellers
elektromagnetische Storfestigkeit

Die VORRICHTUNG ist fiir die Verwendung in Umgebungen geeignet, in denen die elektromagnetischen
Parameter sich innerhalb der folgenden Angaben befinden. Der Kunde oder Benutzer der Vorrichtung

muss sich versichern, dass sie in einer Umgebung mit diesen Eigenschaften verwendet wird.

Test der Emissionen Konformitat Eml;;;%%iggr:;ﬁsches Umfold -
Die Vorrichtung verwendet HF-Energie
nur fiir den internen Betrieb. Daher sind

HF-Emissionen Grunpe 1 ihre HF-Emissionen bedeutend reduziert

CISPR 11 pp und bringen keine Interferenz mit dem
elektronischen Gerat, das sich in ihrer
Néhe befindet, mit sich.

HF-Emissionen

CISPR 11 Klasse B
Die Vorrichtung eignet sich flir
die Verwendung in jeder Art von

ol Umgebung, inbegriffen die hausliche

l(%%egq/t(e)l(l)eg%rgsmonen Nicht anwendbar | und diejenigen, die direkt an offentliche
Niederspannungsanlagen, die
Wohngebdude versorgen, angeschlossen
sind.

Emissionen von

/S;;ﬁgﬂ:rngsschwankungen Nicht anwendbar

IEC 61000-3-3

PR Teststufe
Storfestigkeitstest EC 60601

Konformitatsstufe | Elektromagnetisches Umfeld - Empfehlungen

Elektromagnetisches
Storfestigkeitstest Egg}]s:ufe IEC Konformitatsstufe | Umfeld -
Empfehlungen
Die Boden miissen
aus Holz, Zement
oder Keramikfliesen
" + 6KV + 6KV
Eﬁﬁ?ﬁgﬁc&%m Kontaktentladung | Kontaktentladung g%?gggﬁ mﬁnn
+ 8KV +8kV ) N
IEC 61000-4-2 Luftentladung Luftentladung %p&?;ng!m hﬁlﬂajgga\
die relative Feuchtigkeit
mindestens 30 % sein.
Die Magnetfelder
der Netzfrequenz
[\é%/zgg?_‘ug”z miissen sich auf ein
Magnetfeld 3 MM 3 Am 1ypisches Niveaq flir
IEC 61000-4-8 einen Standardsitz

als Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung
festlegen.

Das tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerét darf nicht bei einem
Trennungsabstand von jedem Teil der

werden, der unter dem empfohlenen,
beziiglich der Gleichung entsprechend der
Frequenz des Senders berechnetem, liegt.
Empfohlener Trennungsabstand:

3V/m
Abgestrahite HF | 24iSchen Dort, wo der maximale, in Watt
IECge1ooo-4-3 80MHz | 3V/m ausgedriickte (W) Koeffizient P der
g;ldzzﬁ Ausgangsleistung des Senders geméB den

vom Hersteller gelieferten Informationen
und d der empfohlene Trennungsabstand
in Meter (m) ist. Die Intensitét der von
stationdren HF-Sendern erzeugten Felder,
die durch eine elektromagnetische
Erfassung vor Ort bestimmt wird, a muss
unter der Konformitatsstufe entsprechend
jedem Frequenzbereich liegen.b

Es konnen Interferenzen in der Nahe der
Geréate auftreten, die folgendes Symbol
auffiihren: (((i;))
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VORRICHTUNG, Kabel inbegriffen, verwendet

d =12 P 2wishe 80 MHz und 800 MHz
d =234 P zwishe 800 MHz und 2,5 GHz

Empfohlener Trennungsabstand zwischen dem tragharen und mobilen HF-
Kommunikationsgerat und der VORRICHTUNG

Die VORRICHTUNG ist fiir die Verwendung in elektromagnetischem Umfeld, in dem die von HF-
Abstrahlung stammenden Interferenzen kontrolliert werden, geeignet. Der Kunde oder Benutzer
der VORRICHTUNG kann zur Vorbeugung der elektromagnetischen Interferenzen beitragen,
indem er einen Mindestabstand zwischen dem tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerét
(Sender) und der VORRICHTUNG entsprechend den folgenden Anweisungen beziiglich der
maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats einhélt.

Trennungsabstand entsprechend der Frequenz des Senders
Maximaler Koeffizient m
der A;:gg:gzl:::tung zwischen 150 kHz und | zwischen 80 MHz und |  zwischen 800 MHz
w 80 MHz 800 MHz und 2,5 GHz
d=12VP d=12P d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Im Falle von Sendern, deren maximaler Koeffizient der Ausgangsleistung sich nicht innerhalb
der angegebenen Parameter befindet, kann der empfohlene Trennungsabstand, ausgedriickt
in Meter (m), durch die Gleichung entsprechend der Frequenz des Senders bestimmt werden,
dort wo P der maximale, in Watt ausgedriickte (W) Koeffizient der Ausgangsleistung des
Senders geméB den vom Hersteller gelieferten Informationen ist

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand entsprechend dem
oberen Frequenzbereich

ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien konnen nicht in allen Situationen anwendbar sein. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absorption und Reflexion von Strukturen,
Gegensténden und Personen beeinflusst.
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TENSIOMETRE A BRASSARD BM2006
INSTRUCTIONS ET GARANTIE

Cher client, Laica souhaite vous remercier pour la préférence accordée a ce

produit, congu selon des criteres de fiabilité et de qualité qui sauront vous satisfaire

pleinement.

IMPORTANT
LIRE ATTENTIVEMENT AVANT UTILISATION
CONSERVER POUR TOUTE REFERENCE FUTURE

La notice d'utilisation doit étre considérée comme partie du produit et
doit étre conservée pendant tout le cycle de vie de ce dernier. En cas
de cession de I'appareil a un autre propriétaire, remettre également
toute la documentation. Pour une utilisation sure et correcte du
produit, I'utilisateur est tenu de lire attentivement les instructions
et avertissements contenus dans le manuel car ils fournissent des
informations importantes concernant la sécurité et les instructions pour
I'utilisation et la maintenance. En cas de perte de la notice d'utilisation
ou pour obtenir plus d'informations ou de détails, contacter I'entreprise
a I'adresse figurant ci-dessous: LAICA S.p.A. - Viale del Lavoro, 10 -
36048 Barbarano Mossano (V) - Italy - Phone +39 0444.795314 - info@
laica.com - www.laica.it

)

Cet appareil, completement automatique, sert a mesurer et controler de maniere
non invasive la valeur de la tension artérielle (systolique et diastolique) et la
fréquence du rythme cardiaque.
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Interdiction Numéro de série

Numéro du lot de
production

Attention! Lire attentivement les
instructions

Symbole de «parties appliquées

sécurisées de type BF» (le brassard est

une partie appliquée type BF) j

Conformité a la Iégislation européenne sur les dispositifs
c € 04 2 5 médicaux

Maintenir au sec!
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MISES EN GARDE SUR LA SECURITE

e Controler, avant I'utilisation du produit, que I'appareil se présente intact sans
dommages visibles. En cas de doute, ne pas utiliser I'appareil et s'adresser au
revendeur.

e Qarder le sachet en plastique de I'emballage hors de la portée des enfants:
danger de suffocation.

o (Cet appareil devra étre destiné exclusivement & I'utilisation pour laquelle il a
été congu et de la fagon indiquée dans la notice. Toute autre utilisation est non
conforme et donc dangereuse. Le fabricant ne peut étre retenu responsable pour
les éventuels dommages dérivant d'usages impropres ou erronés.

e [ 'utilisation et I'entretien de cet appareil peuvent étre effectués par des
personnes ayant des capacités physiques, sensorielles ou mentales réduites, ou
par des personnes inexpérimentées, uniquement sous la surveillance spéciale
de la part d'un adulte. Les enfants ne doivent pas jouer avec I'appareil.

e Pour éviter tout risque d'étranglement accidentel, conserver I'appareil loin de la
portée des enfants et ne pas enrouler le brassard autour du cou.

e Traiter le produit avec soin, en le protégeant contre les chocs, les variations
de température extrémes, I'humidité, la poussiere, le soleil et les sources de
chaleur.

e En cas de panne et/ou de mauvais fonctionnement, éteindre I'appareil sans
|'altérer. Pour les réparations, s'adresser toujours au revendeur de confiance.
S'assurer d'avoir les mains séches pour appuyer sur les touches de I'appareil.

® NE JAMAIS plonger I'appareil dans I'eau ou d’autres liquides.

A

ATTENTION! AVANT D'UTILISER CET APPAREIL
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e (et appareil peut mesurer la tension d'une personne adulte, a partir de 18 ans
(circonférence du bras de 22 a 36 cm environ). Pour mesurer la tension artérielle
d'un enfant, consulter un médecin.

Les personnes souffrant d'arythmies graves NE doivent PAS utiliser cet appareil.

e Auto-mesure signifie controle et non diagnostic ou traitement. Les valeurs

insolites doivent toujours étre communiquées au médecin traitant. Il ne faut en

aucun cas modifier les dosages d'un médicament prescrit par le médecin.

Consulter le médecin avant d'utiliser I'appareil dans les cas suivants:

e porteurs de pacemakers,

e rythme cardiaque irrégulier (arythmie),

pendant la grossesse,

application du brassard sur une blessure ou une Ision au bras,

application du brassard sur un membre concerné par un abces intravasculaire

ou une anastomose artério-veineux (A-V),

application du brassard sur des personnes soumises & une mastectomie,

e usage simultané du tensiometre avec d'autres appareils médicaux de
controle déja présents sur le méme membre,

e pendant une thérapie de dialyse,

* en cas de traitement d'anticoagulants, antiagrégants ou stéroides.

e Des erreurs ou des résultats moins précis peuvent dépendre des conditions
suivantes: artériosclérose, spasmes musculaires des membres supérieurs,
réduction de la circulation sanguine, pathologies de I'appareil cardio-circulatoire,
tension tres basse, troubles d'irrigation et autres états pré-pathologiques.

o | 'appareil pourrait fournir des mensurations imprécises si utilisé en conditions de
température ou d'humidité en-dehors des limites indiquées dans le paragraphe
"Caractéristiques techniques".

e Ne pas utiliser a proximité de forts champs magnétiques, tenir loin des
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installations radio ou des téléphones mobiles pour de plus amples informations,
consulter le paragraphe “Compatibilité Electromagnétique”)

o Utiliser exclusivement avec le brassard d'origine fourni par le fabricant. L'usage
de brassards non originaux peut fausser les résultats.

UTILISER LES PILES EN TOUTE SECURITE

e Enlever les piles de I'appareil quand il n'est pas utilisé pendant de longues
périodes et le conserver dans un endroit frais et sec a température ambiante.
NE PAS mélanger des piles neuves avec des piles déchargées.

o Utiliser des piles alcalines.

ONEPAS recharger les piles si elles ne sont pas rechargeables.

ONEPAS recharger les piles rechargeables de manigre différente de celle indiquée
dans la notice ou avec des appareils non conformes.

ONE Jamais exposer les piles aux sources de chaleur ou a la lumiere directe du
soleil. Le non-respect de cette consigne peut endommager et/ou faire exploser
les piles.

ONEPAS jeter les piles dans le feu.

o Laisser les adultes enlever ou remplacer les piles.

e Conserver les piles loin de la portée des enfants : I'ingestion des piles représente
peut étre mortelle. En cas d'ingestion, consulter immédiatement un médecin.

o L'acide des piles est corrosif. Eviter le contact avec la peau, les yeux ou les
vétements.

CLASSEMENT DES VALEURS DE PRESSION SANGUINE
La pression du sang n'est pas la méme pour tout le monde, elle augmente et

diminue chaque jour, notamment avec I'4ge et le style de vie de chacun. A la fin de
chaque relevé les données doivent étre comparées avec tableau de I'Organisation

Mondiale de la Santé (WHO, World Health Organization), institution spécialisée
pour les questions de santé de I'Organisation des Nations Unies. Les segments qui
s'affichent a gauche de I'écran indiquent le classement des valeurs de la pression
sanguine.

CLASSEMENT PRESSION SANGUINE SYSTOLIQUE DIASTOLIQUE  COULEUR

(mmHg) (mmHg) SEGMENT
Optimale <120 <80 Verte
Normale 120-129 80 -84 Verte
Normale - haute 130 -139 85-89 Verte
Hypertension de 1¢" niveau - Légére 140 — 159 90 - 99 Jaune
Hypertension de 26Me niveau - Modérée 160 - 179 100 - 109 Orange
Hypertension de 32™® niveau - Grave 2180 2110 Rouge

Valeurs relevées inférieures a 105 mmHg (systolique) et @ 60 mmHg (diastolique)
indiquent un état de hypotension. Nous conseillons de consulter le médecin.

Cet appareil est en mesure de relever les battements irréguliers ou I'arythmie et les
signale sur I'écran avec le symbole (). L"arythmie peut étre provoquée par de
fréquents états d'anxiété, états d'ame, consommation excessive d'alcool, la
prédisposition génétique, I'age... Elle peut étre le symptome d'une condition
physique ou psychique particuliére (trouble temporaire) ou d'une réelle pathologie
cardiaque. Consulter toujours le médecin si le tensiométre affiche le
symbole du battement irrégulier.

DESCRIPTION DU PRODUIT (voir fig.)
1) Viseur LCD

2) Touche “0/I”
3) Touche “M”
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4) Raccord tube
5) Brassard

6) Connecteur air
7) Tuyau de I'air
8) Piles

9) Compartiment piles
10) Boite

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
e Nom du produit: ~ tensiometre

* Nom commercial: BM2006
e (lassement: Energie interne, parties appliquées de type BF, IP20.
e \Méthode: oscillométrieque avec prise d'air automatique et mesure
e Plage de mesure: de 0 a 300 mmHg (pression du brassard),
de 30 a 180 pulsations/min.(fréquence cardiaque)

e Précision: systolique, diastolique +3 mmHg

fréquence cardiaque +5%
e Mémoires: 120
e Circonférence du bras: comprise entre 220 et 360 mm environ
e Alimentation: 4 piles alcalines 1.5V type AA (LR06)
e Autonomie des piles : environ 2 mois avec 3 prises de tension par jour
e Conditions environnementales de fonctionnement: de +10°C a +40°C ; humidité

relative entre 15% et 90% RH

Conditions environnementales de conservation: de -20°C a +55°C; humidité
relative entre 15% et 90% RH

Le tensiometre est congu pour maintenir les caractéristiques de fonctionnement
et de sécurité pendant environ 3 ans avec 10 prises de tension par jour.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

INTRODUCTION/SUBSTITUTION DES PILES

Le présent tensiometre fonctionne avec 4 piles alcalines de 1.5V type AA.

Lors de la premiere utilisation, procéder a l'insertion des piles. Ouvrir le
compartiment en faisant glisser la languette du couvercle dans la direction indiquée
par la fleche, insérer les piles en respectant la polarité et refermer le couvercle.
Quand le symbole de la pile €7 apparait a I'écran, I'appareil émet 4 signaux
sonores brefs et ne gonfle pas le brassard : les piles sont déchargées, il est
nécessaire de les remplacer. Jeter les piles épuisées en suivant les instructions du
paragraphe "Procédure pour ['élimination".

MISE EN PLACE DU BRASSARD

1) Ouvrir le scratch du brassard sans I' oter de I'anneau.

2) Enfiler le bras gauche dans le brassard comme illustré dans les figures du
paragraphe “Mise en place du brassard” puis le fermer avec le scratch.
La marge du brassard doit étre d'environ 1 & 2 cm au-dessus du coude, la
paume de la main tournée vers le haut et posée sur une table. Positionner le
tuyau d'air au centre du bras. Le brassard doit bien adhérer tout autour du bras
sans trop serrer, il faut laisser au moins I'espace d'un doigt entre le brassard
et le bras. Si le brassard est trop serré ou trop large, les valeurs de pression
sanguine pourraient étre erronées. Ne pas couvrir le brassard avec la manche
car le flux de sang en sera géné et ne permettra pas d'obtenir une mensuration
précise.

A Vérifier que le brassard fourni (22 - 36 cm) correspond a la circonférence du

bras. Un brassard 30-42 cm est également disponible : code article ABM008.
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METHODE CORRECTE DE MENSURATION

Pour obtenir une mesure précise de la pression sanguine, procéder comme suit :

1) S'asseoir, se relaxer et essayer de ne pas trop bouger pendant au moins 5
minutes avant la mensuration.

2) Enlever les vétements et les bijoux du bras et du poignet avant de mettre le
brassard.

3) Eviter de manger, fumer, boire ou de faire du sport avant la mensuration.

4) Utiliser toujours le méme bras (de préférence le gauche) pour mesurer la tension.
Poser le bras sur la table pour qu'il soit & la méme hauteur que le cceur. Le bras
doit étre tendu naturellement. Il ne faut bouger aucune partie du corps ni le
tensiometre pendant le releve.

5) Poser les deux pieds par terre sans croiser les jambes ni les pieds. La tension
peut étre prise méme couchés. Il suffit de se coucher sur le dos, mettre le
brassard au méme niveau que le coeur et garder la paume de la main tournée
vers le haut (consulter les figures “position correcte pour la mensuration”).

6) Prendre la tension si possible toujours a la méme heure pour comparer
I'évolution de la tension.

7) Ne jamais se fier a une seule mensuration. Nous recommandons
d'effectuer au moins 2 mensurations espacées d'au moins 10 a 15
minutes I'une de I'autre. Il faut laisser reposer le bras le temps indiqué
car la congestion du sang pourrait déterminer de fausses mensurations.

8) En cas de sensations désagréables pendant le mesurage, éteindre
immédiatement I'appareil avec la touche "0/1".

EFFECTUER UNE MENSURATION
1) Brancher la fiche du tuyau d'air a la prise du tensiometre.
2) Maintenir la touche “0/1” enfoncée jusqu'a I'émission d'un signal sonore. L'écran
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affiche (seulement pour quelques secondes) tous les symboles de fonction. Le

symbole 1 indique que I'appareil est prét pour la prise de tension. Si de I'air

est resté dans le brassard lors de la prise de tension précédente le symbole 1

" clignote a I'écran pendant quelques secondes.

Le brassard se gonfle automatiquement et s'arréte une fois atteint le niveau

optimal. Essayer de vous relaxer, sans parler et sans bouger.

Si la tension prédéfinie (190 mmHg) est insuffisante ou si I'on bouge la main, le

brassard se gonfle a nouveau (jusqu'a un maximum de 250 mmHg).

4) Le brassard se gonfle automatiquement et I'écran affiche la tension systolique,
diastolique et le pouls.

5) L'appareil s'éteint automatiquement aprés environ 3 minutes d'inutilisation ou
bien en appuyant sur la touche “0/I”. Il est possible d'interrompre une prise de
tension en appuyant sur la touche “0/1".

@

Controler que les piles sont chargées : les piles presque ou
completement déchargées diminuent I'efficacité de la pompe qui ne
fournit pas au tensiometre suffisamment de pression pour gonfler le
brassard dans le délai programmé. Dans ce cas le tensiométre affiche le
message ERR. Remplacer les piles.

A

FONCTION MEMOIRE

Cet appareil a la capacité de mémoriser jusqu’a 120 mesurages.

Apres chague mesurage, on mémorise automatiquement les suivantes valeurs:
diastolique, systolique et pulsations.

Pour rappeler les mesurages mémorisés il faut maintenir appuyée la touche “M”
avec I'appareil éteint.

Sur I'afficheur, apparait dans le coin en bas a droite le numéro du dernier mesurage
mémorisé et par la suite les données enregistrées.

Chaque pression de la touche “M” fait parcourir les données en mémoire.

Le numéro “120” correspond au dernier mesurage mémorisé effectué, alors que le
numéro “1” indique les valeurs les plus anciennes.

Les données les plus anciennes seront automatiquement annulées au-dela de 120
mesurages. Eteindre |'appareil en appuyant sur la touche “0/1”.

EFFACEMENT DES DONNEES MEMORISEES

Pour effacer toutes les données enregistrées il faut rappeler les mesurages
enregistrés en maintenant appuyée la touche “M” avec I'appareil éteint. Maintenant
maintenez appuyée la touche “0/1” jusqu’a ce que I'afficheur affiche “- - -”.
|"appareil émet un court signal acoustique. Les données mémorisées ont été
effacées. Eteindre I'appareil en appuyant sur la touche “0/1”.En outre, quand les
piles sont remplacées, tous les mesurages sont effacés automatiquement.

ENTRETIEN

e Conserver I'appareil dans son étui, dans un endroit frais et sec, sans trop
enrouler le tuyau le tuyau et sans I'écraser avec des objets lourds.

o Nettoyer le tensiométre avec un chiffon doux et sec ou légerement imbibé d'eau
et de désinfectant liquide.

One jamais utiliser de produits chimiques ni abrasifs.

O I NE faut PAS laver le brassard au lave-linge ni le frotter trop énergiquement;
passer un chiffon sec ou Iégerement imbibé d'alcool éthylique (75-90%) sur la
surface et laisser sécher.

* Faire attention a ne jamais faire pénétrer des liquides dans le tuyau d'air.

One pas appuyer sur la touche “O/I" quand le brassard n'est pas enroulé autour
du bras.

O NE PAS démonter |'appareil.
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e |l est recommandé de vérifier les prestations de I'appareil tous les 2 ans.
Contacter le service d'assistance Laica (activité non comprise dans la garantie).

PROBLEMES ET REMEDES
Probléme Cause possible Remede
La Les piles ne sont pas Vérifier que les piles sont bien
mensuration | installées correctement. mises.
n'est pas : P -
\anqée aprés Les piles sont épuisées. Remplacer les piles.
avoir appuye | prasence de forts brouillards | Enlever les piles, patienter 5

sur la touche
"on".

électromagnétiques.

minutes puis réessayer.

Le symbole de

Les piles sont épuisées.

Remplacer les piles. Utiliser des

la pile s'affiche | Les piles standards au piles alcalines pour augmenter
al'écran £X1. | zinc-carbone doivent la durée de fonctionnement.
étre remplacées plus
fréquemment.
Les Le brassard est mal mis. Relire le paragraphe “Mise en
mensurations place du brassard”.
thnrtém ement Mauvaise position pendant Relire le paragraphe “.I\/Iéthode
Dasses ou le relevé. correcte de mensuration”.
élevées. Il ne faut pas bouger, parler

pendant ni utiliser I'appareil si
I'on est particulierement agité
ou énerve.
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Probléme Cause possible Remeéde

Les valeurs La mensuration n'a pas été Relire le paragraphe "Méthode
des pulsations | prise en restant immobile. correcte de mensuration”
gg;?‘?r%lses La mensuration a 616 prise

hasses ou trop apres un effort physique.

élevées.

L'écran affiche | Le tensiometre n'a pas pu Il ne faut pas bouger pendant
le message relever la pression systolique | la mensuration.

“Err” ou diastolique.

PROCEDURE D’ELIMINATION

Le symbole placé sur le fond de I'appareil indique la récolte séparée des

appareils électriques et électroniques (Dir. 2012/19/Eu-WEEE).

A la fin de la vie utile de I'appareil, il ne faut pas I'éliminer comme
R schet municipal solide mixte; il faut I'éliminer chez un centre de récolte
spécifique situé dans votre zone ou bien le rendre au distributeur au moment de
I"achat d'un nouveau appareil du méme type et prévu pour les mémes fonctions.
Dans le cas ou I'appareil a éliminer serait de dimensions inférieures a 25 cm, on
peut le rendre a un point de vente ayant un métrage supérieur a 400 m2 sans
I'obligation d’acheter un nouveau dispositif similaire.
Cette procédure de récolte séparée des appareils électriques et électroniques se
réalise dans une vision d'une politique de sauvegarde, protection et amélioration
de la qualité de I'environnement et pour éviter des effets potentiels sur la santé
humaine dus a la présence de substances dangereuses dans ces appareils ou bien
& un emploi non autorisé d'elles ou de leurs parties.
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Attention! Une élimination incorrecte des appareils électriques pourrait impliquer
des pénalités.

Pour la mise au rebut correcte des piles (Dir.2013/56/Eu), ne pas jeter les piles
dans les déchets domestiques mais comme déchet spécial dans les points de
collecte indiqués pour le recyclage.

Pour plus d'informations concernant I'élimination des piles déchargées contacter le
magasin ou a été acheté I'appareil qui contenait les piles, la commune ou bien le
service local d'élimination des déchets.

GARANTIE

Cet appareil est garanti pour une durée de 2 ans a partir de la date d’achat qui doit
apparaitre sur le tampon et la signature du revendeur et sur le recu fiscal
ci-joint que vous garderez avec soin.

Cette période est conforme a la législation en vigueur et s’applique seulement au
cas oll le consommateur soit un sujet particulier.

Les produits Laica sont projetés pour un emploi a la maison et on ne permet pas son
emploi dans les locaux publiques.

La garantie couvre uniquement les défauts de production et n’est pas valable si
les dommages sont causés par des événements accidentels, par une utilisation
incorrecte, par négligence ou par utilisation impropre du produit. Utiliser uniquement
les accessoires fournis; I'utilisation d'accessoires divers peut entrainer I'annulation
de la garantie.

N’ouvrir en aucun cas I'appareil; en cas d’ouverture ou d’endommagement, la
garantie sera annulée définitivement.

La garantie n’est pas valide pour les pieces soumises a usure suite a leur emploi et
aux batteries lorsqu’elles sont fournies en dotation.
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Une fois écoulés 2 ans des la date d’achat, la garantie s'échoit; dans ce cas
les interventions d’assistance technique seront réalisées sous paiement. Les
informations sur les interventions d’assistance technique, soient elles en garantie
ou sous paiement, pourront étre demandées en contactant notre société a info@
laica.com.

Aucune forme de contribution est due pour les réparations et les remplacements
inclus dans les termes de la garantie.

En cas de pannes, s'adresser a son revendeur; NE PAS expédier directement a
LAICA. Toutes les interventions en garantie (incluses celles de remplacement du
produit ou bien d’une de ses parties) ne prolongeront pas la durée de la période de
garantie originale du produit remplacé.

La maison constructrice décline toute responsabilité en cas d'éventuels dommages
causés, directement ou indirectement, aux personnes, choses et animaux
domestiques suite au manque d'attention a toutes les prescriptions indiquées sur
le livret d'instruction et concernant, de maniére particuliere, les conseils relatifs a
I'installation, I'utilisation et I'entretien de I'appareil.

Il est faculté de la société Laica, qui est constamment engagée dans I'amélioration de
ses produits, de modifier sans aucun avis au préalable totalement ou partiellement
ses propres produits en relation avec la nécessité de production, sans que cela
implique aucune responsabilité de la part de la société Laica ou de ses vendeurs.

NORMES

Ce dispositif est conforme aux normes européennes et aux normes principales
suivantes (incluses mais non limitées) : EN 60601-1 Medical electrical equipment
part 1: General requirements for safety.

EMC standard: EN 60601-1-2 Medical Electrical Equipment -- Part 1-2: General
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Requirements For Basic Safety And Essential Performance -- Collateral Standard:
Electromagnetic Disturbances — Requirements And Tests.

Performance standards: IEC81060-2-30, Medical electrical equipment — Part
2-30: Particular requirements for the basic safety and essential performance
of automated non-invasive sphygmomanometers, EN 1060-3 Non-invasive
sphygmomanometers - Supplementary requirements for electromechanical blood
pressure measuring systems, EN 1060-4 Non-invasive sphygmomanometers - Test
procedures to determine the overall system accuracy of automated non-invasive
sphygmomanometers, ISO 81060-2, non-invasive sphygmomanometers - part 2:
clinical validation of automated measurement type.



COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE .
Tableau 1 - Pour tous les APPAREILS ME et les SYSTEMES ME

Tableau 2 - Pour tous les APPAREILS ME et les SYSTEMES ME

Recommandations et déclaration du fabricant
émissions électromagnétiques

Recommandations et déclaration du fabricant
émissions électromagnétiques

L'EQUIPEMENT est indiqué pour une utilisation dans des environnements ou les parametres
électromagnétiques sont compris dans les plages spécifiées ci-dessous. Le client ou I'utilisateur
de 'EQUIPEMENT doit s"assurer qu'il soit utilisé dans un environnement correspondant a ces
caractéristiques

L’EQUIPEMENT est indiqué pour une utilisation dans des environnements ol les parametres
électromagnétiques sont compris dans les plages spécifiées ci-dessous. Le client ou I'utilisateur
de I'EQUIPEMENT doit s"assurer qu'il soit utilisé dans un environnement correspondant a ces
caractéristiques.

Tableau 3 - Pour les APPAREILS et les SYSTEMES ME qui ne sont pas de soutien aux
fonctions VITALES

Tableau 4 - Pour les APPAREILS et les SYSTEMES ME qui ne sont pas de soutien aux
fonctions VITALES

Recommandations et déclaration du fabricant
immunité aux émetteurs électromagnétiques

L’EQUIPEMENT est indiqué pour une utilisation dans des environnements ou les parametres
électromagnétiques sont compris dans les plages spécifiées ci-dessous. Le client ou I'utilisateur
de I'FQUIPEMENT doit s’assurer qu'il soit utilis¢ dans un environnement correspondant & ces
caractéristiques.

Distance de séparation conseillée entre I’appareil de communication
par ondes radio mobile et portable et "TEQUIPEMENT

Test . |Niveau test | Niveau de |Environnement électromagnétique -
o’IMMUNITE |CEI 60601 |conformité recommandations

L'EQUIPEMENT est indiqué pour une utilisation dans des environnements électromagnétiques
ol les interférences dérivant d’ondes radio rayonnées sont controlées. Le client ou I'utilisateur
de I'EQUIPEMENT peut contribuer a la prévention des interférences électromagnétiques en
maintenant une distance minimum entre les appareils portables et mobiles de communication
par fréquence radio (émetteurs) et I'EQUIPEMENT en fonction des indications reportées ci-
dessous, en se référant a la puissance maximale en sortie de I'appareil de communication.

P . Environnement électromagnétique - ) Niveau test | Niveau de | Environnement électromagnétique

Tests sur les émissions | Conformité recommandations Test dIMMUNITE | e\ 50601 | conformité | - recommandations
L'EQUIPEMENT utilise I'énergie a
fréquence radio exclusivement pour son

‘g ) ) fonctionnement interne. Ses émissions

EIITS”F%;‘%S dondes radio Groupe 1 d'ondes radio sont donc réduites et Les sols colvent & hoi
ne créent aucune interférence avec 4 es sols doivent étre en bois, en
les appareils électroniques placés Q‘ZCCnggfiques Cioﬁt:\cltpar Ctogtg\c/tpar cwmpnt ouen carre!age, Si \gs_sols sont
pres de lui. DES) + 8 KV dans + 8KV dans revetus_d'une matiere gynlhethue, _

CEl 61000-4-2 Vair Vair I'humidité relative doit étre d’au moins
30 %.

Emissions d’ondes radio

CISPR 11 Classe B
L’EQUIPEMENT est adapté a une
utilisation dans tous les environnements,

. y compris dans les environnements

ggrée#n(;%g?élﬁzonlques Non applicable domestiques et dans ceux directement Fréquence du i
reliés aux installations publiques basse réseau Les champs magnétiques de fréquence
tension qui fournissent I'énergie aux (50/60 Hz) du réseau doivent correspondre aux
batiments résidentiels. Champ 3Am 3A/m niveaux typiques d'un lieu standard

magnétique destiné & une utilisation commerciale
ou médicale (hOpitaux).

Variations de tension / CEI61000-4-8 (hopitaw

papillotement Non applicable

CEI 61000-3-3

Les appareils de communication par fréquence
radio portables et mobiles ne doivent pas étre
utilisés si la distance les séparant de chaque coté
de I'EQUIPEMENT (cables compris) est inférieure
a celle conseillée, qui est calculée en fonction

de I'équation correspondant & la fréquence de
I'émetteur.

Distance de séparation conseillée :

d =1.2p entre 80 MHz et 800 MHz

Ondes radio | 3V/m d=23P entre 800 MHzet 2,5 GHz
rayonnées entre 80 3V/m
CEI61000- | MHz et

La ol P est le coefficient maximum de puissance
4-3 2,5 GHz

en sortie de I'émetteur exprimé en watt (W), selon
les informations fournies par le fabricant, et ot d
est la distance de séparation conseillée en métres
(m). Lintensité des champs de force émis par des
émetteurs de fréquence radio fixes, déterminée par
une mesure électromagnétique effectuée sur place
a, doit étre inférieure au niveau de conformité
correspondant a chaque gamme de fréquence b.
Des interférences peuvent se vérifier a proximité
d’appareils portant le symbole suivant :

(R
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- Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur
Coefficient m
maximum
de puissance en entre 150 kHz et entre 80 MHz et entre 800 MHz et
sortie de I'émetteur 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
w d=12VP d=12VP d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 2,3
10 38 38 73
100 12 12 23

Dans le cas d'émetteurs pour lesquels le coefficient maximum de puissance en sortie ne
rentre pas dans les parametres indiqués, la distance de séparation conseillée d en métres
(m) peut étre déterminée par I'équation correspondant a la fréquence de I'émetteur, ot P est
le coefficient maximum de puissance en sortie de I'émetteur exprimé en watt (W), selon les
informations fournies par le fabricant.

REMARQUE 1 : & 80 MHz et a 800 MHz, la distance de séparation valide correspond a celle
de la gamme de fréquence supérieure.

REMARQUE 2 : ces lignes directrices pourraient ne pas étre applicables dans toutes les
situations. La propagation des ondes électromagnétiques est influencée par les effets
d'absorption et de réflexion par des structures, des objets et des personnes.
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MIEZOMETPO BPAXIONA BM2006
OAHTIEZ KAI EFTYHZH

Ayomr]'ra meAdTN, n Laica oG SU)((XpIOTSI yio TV TipoTiunon mou deiare aTo
TIPOIOV JaIG TO OrToi0 OXEBIGOTIKE HE KPITAPICK GEIOTIOTIOG KOl ATWTEPO GKOTIO
VO IKOVOTTOINOOUIE TIG OTTAITHOEIG 0O(G.

ZHMANTIKO
MEAETHZTE MPOZEXTIKA NPIN TH XPHZH
NA OYAAZZETAITIA MEAAONTIKH ANA®OPA

To eyxelpidio xprong omoTeAel avomOOTIOOTO HEPOG TOU TPOIGVTOG.
ETol Aomov Bo mipenel var uAdooeTal kaB' 0An TN Bidipkeian {wig
Tou. Ze TEepinTwon Tou auTo TapoywpnBei o GMov idlokTATN Bor
TIpEMel Vo MoPOBIOETAN Had] pe T Eyypoda ToU TO OUVOBEUQV pe
v ayopd Tou. Mo pio ooy Kai 0pB Aermoupyia Tou mpoidvTog,
0 XPAOTNG UMOXPEOUTON Ver PEAETAOEI TIPOOEXTIKG TIG 0Bnyieq Kol TIG

Il TIPOEIBOTIOINGEIG TTOU TIEPIEXOVTON OTO EYXEIPIdIO Xpriong BIOTI MepIEKOUV

L_I ONUAVTIKEG TTANPOGOpIEG OVOIPOPIKG HE TNV AOGGAEIQ, TN AeIToupyiat Kol
TN OUVTAPNON) TOU. 2TNV TEITITWON TTOU XKOETE TO EYXEIPIdIO 0BNYIGV
1| BeheTe var AGBeTe MepIoo0TEPEG TMANPOGOPIES 1 VO amocadnvioeTe
oTIdNTIOTE, EMIKOIVWVACTE Y TNV eMixeipnar pag, otn SietBuvon mou
okohoubei: LAICA S.p.A. - Viale del Lavoro, 10 - 36048 Barbarano
|I\/Iossamo (VI) - ltaly - Phone +39 0444.795314 - info@laica.com - www.
aica.it

AuTH N oUOKeUn €ival evTEADS cxumuoxm Kot Xpnclpeum oTn pETENON Kal
TOV €AEYXO HE PN emePBATIKG TPOMO, TG OPTNPICKNG TTEONG (CUOTOAIKNAG Kl
BIOTOAIKI), TOU TTALIOUG TNG KOEBIKG.

EYPETHPIO

AEZANTA ZYMBOAQN oc. 66
MPOEIAOMOIHZEIZ A THN AZ®AAEIA oe. 66
KATHIOPIOMOIHZH TQN TIMQN THZ NIEZHZ TOY AIMATOZ oe). 68

MEPIFPA®H TOY MPOIONTOZ oc). 68
OAHTIEZ XPHZHZ oc). 69
ZYNTHPHZH oel. 71
MPOBAHMATA KAI AYZEIZ oel. 71
AIAAIKAZIA AMOPPIWHZ ogA. 72
EFTYHZH ogA. 72
MPOTYNA oel. 73
HAEKTPOMAINHTIKH ZYMBATOTHTA och. 74
AEZANTEZ ZYMBOAQN

A Mpoeidoroinon M KoraokeuaoTrg
® Amayopeucn E SEIPIoKOG aPIBUOG

@ Mpoooxn! AlaBaaTe pe LOT ApIBUOG MapTidag
TIpocoxr TIG 0dnyieg TTOPAYWYNG
Z0pBolo 'Tumog BF, ( w
sq)apuomamv uspwv TO N . .
nappraxlowo eivou TUMOU BF Aiotnprote oTeyvry!

EPOPHOTTEWV PEPGV)

c € 0425 ZUPPOPPWON PE TNV EUPWTTXKI) VOHOBEDIX ik TOX
ITPOTEXVOAOYIKK TTPOIOVTOK.
NPOEIAONOIHZEIZ A THN AZ®AAEIA

* Mpv amo6 T xprion BeBawdeire oTi N ouoKeun eivon othpoun Xwpig suqxxvnq
BA&Beg. e mepimTwon OUPIBONGG, Wn XPNOILOTIOIEITE TO TPOIOV Kol

EAAnvLKG E

omeuBuvBeite 0TO ONuEio MWANONG.

+ OUAGETE TO TAGOTIKO OOKOUAGKI HOKpI& oo andick. Kivouvog mviypou.

+ AuTO TO np0|ov Bar mpérel va Xpr]muonownou QMOKAEIOTIKK YIo Tr XPraon
yia Ty oToiax €€l OXEDINATE! KONl E TOV Tpono Tou umodeIkvUOUV o1 00nyieg
xpnong. Kabe diapopeTikn xprion Ba mpemel va Bewpeiton akamdAnAn ko
emKivouvn.

0 KotTacKsucchr]q dev propei vou eewpneu unsueuvoq yio TUXOv BAGRES
mou npOKUTITOUV amo Tnv aKaT(x)\)\r]Ar] n so¢cx)\usvr] qucn

+ H xpnon ko n ouvmpnon ouTOU TOU TTPOIOVTOS pnopal Vol VIVSI Kol oMo
O(T0|J(X He uanwpsveq K|vnT|qu Kot mcemnpmsq 1} VONTIKEG IKAVOTNTES
1 oMo ATOHA XWPIG epn9|p|o< poévo umo TNV KaTGAMnAn emTrpnon evog
evihika. Tor mondion dev Bot mpemer va maifouv pe pnxcxvr]

+ Mo vae omoguyeTe onomﬁqnms meovoTnTo Tuxouou TIVIyHoU, KpOTHoTE
ouTh TN uovotﬁcx chKplcx omd modIG Kou omopUyeTe Vo TUANIEETE TO
TTEPIBPOYIOVIO YUPW OO TO )\cxlpo

+ OpovTileTe TN ouoxsur] TIPOCTATEYTE TNV OTIO npocKpouomq SINKUPAVOEIG
™mg eeppOKpamaq, oKOVI, ansueemq NNIoKO GwG Kail TNYEQ Bspuommq

+ Xe mepimTwon PAGBNG K/l Kakng AeiToupyiag, oproTe T ouoKsun XWPIg
va v oAoiwoeTe. o smélopewcuq ameubuvBeite oTo anpeio nw)\ncqq
BeBouwbeite 011 Tt XEpIa 00 Eivan OTSVVO( OTOV TAVETE TNG CUOKEUNG.

® MH BubileTe ToTE T OUOKEUN OTO VEPO 1} 08 QMG UYPQ.

A

* AuTH ] CUOKEUN UMOPET VO LETPIIOEI TIUEG TTiEONG ATOPWY NAIKIOG GV Twv
18 €TV, e TIEPIETPO BpO(XIOVO( 22 wgq 36 cm mepimou.
lo T PETPNON TG KPTNPICKAG TTEaNG EVOG Mandiol, oupBouAeuTEiTE TOV
YIGTPO 006,
MHN  xpnoiyoroieite TN OUCKEUr OTNV TEPIMTWON TOU TIXOXETE OO
00BapES appuBies.

+ H autopétpnon onuaiver éleyxo kou Ox1 Oidyvwon n Bepameia. O

MPOZOXH!: MPIN TH XPHZH AYTHZ THZ ZYZKEYHZ

aouvABIoTEG TIPEG B TIPETEN TAVTO VO GVOGEPOVTAI OTOV YIKTPO OCG. 2&
Koo mepimTwon Oev Ba mpemel var al&Zouv of docoAoyieg omoloudrmoTe
DOPUGKOU TTOU £XEI GUVTRYOYPOPNTEI O YITPOG 0O
SUPBOUAEUTEITE TOV YIGTPO OOG TIPIV XPNOILOTIOINCETE TN GUOKEUR OTIG
aKo)\oueaq TIEPITTTWOEIG:
XpPnoTeg kapdiakoUu BnuaTodoTn,
appubpia,
* YUVOQIKEG O TEPIdO KUNaNG,
+ eQOPUOYN TOU TIEPIBPOXIOVIOU EMAVW O TPaUP 1 Ko BA&BN Tou
Bpargiova,
* EQOPUOY) TOU TEPIBPOXIGVIOU OE BKPO OMOU UMGIPKE! EVBOQYYeIaKN
npooBaon 1} eEwTEPIKNA apmpmq))\s[}mr] emKovwvia (A-V),
* EQAPHOYT TOU TIEPIBPOXIOVIOU OE KTOCK TTOU EXOUV UTIOOTE HOOTEKTOR,
* XPNON TOU TMIECOUETPOU Taumxpova pe OMo 1oTpIKO  €EOTAIOUO
napcxKvouBr]onq oTo idlo X€p!,
+ KOT& Tn Bepameia muomecxpor]q
* KoT& TN Ajun (xwmr]mmwv QVTIOOUCGOWPEUTIKAV 1) mspoméd)v.
Zﬂq okOAouBeq nspmwcslq EVOEXETOI VO EUOVIOTOUV oq>0()\pcxm r]
Helwon TG akpiBeIag TG PETPNONG: XPTNPIOOKATEUVAN, HUIKOI OTIOOHOI
OTa AV BKPOK, uslwoq ™G KukAopopiog Tou oupchoq, noBohoyieq Tou
KOEBIOYYEIOKOU OUOTAPOTOG, TOAU  XOHNAr Tiiean, BIGTAPOXEG OTNV
KukAodopiar, appuBpia kol GAEG TTPOTTBOAOYIKEG KATAOTRTEIS.
H ouokeun pmopei dwoel avokpIBeiq PETPNOEIG edv XpnoiporoinBei o
ouvBrkeg BsppOKpaoiaq Kol Uypaoiog smc‘:q TWV 0PiWV TTOU UTTODEIKVUOVTON
otV napavpcxcpo Ts)(vma X(XpO(KTr]pIOTIKO(
Mnv XPnoIHOTIOIEITE KOVT& O PayVNTIK& TIEdia, KPOTAOTE HOKPIK oo
POBIOPWV KOl KIVTK Tn)\stpmva (Yo TIepIoaOTEPES TTANPOGOPIEG OXETIKA
pe Tn mopepBorég Oeite mapdypado "TAnpodopieq NAEKTPOHOYVNTIKY
ouppaToTNTOG")
XpnOIYOTIOIEIOTE  GMOKAEIOTIKG pE TO  auBevTIkO  TEPIBpOXIOVIO  ToU
KoTaokeuooTn. H xpr]oq N GUBEVTIK@V TTEPIBPOXIOVIWV UTTOPET VO BWOE!
AavBaOUEVES PETPNOEIG.
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AZOAAHZ XPHZH TON MMATAPIQN

+ AQUIPEDTE TIG UMATOPIE OV DEV XPNOILOTIOIEITE Tr GUCKEUN IO PEYGAX
XPOVIK& BIOOTNHOT Kol GUAGETE OE OPOOEPO KOl OTEYVO WEPOG OE
Beppokpaaiog mepIBGAOVTOG.

O MHN TomoBereire KOUVOUPYIEG KOl cxnoq)opﬂopévsq pmaropieg podi.
XpnoILOTIOIETE POVO OAKOAIKEG uncxwpwq
MHN emavadopTileTe TIG UmaTapieg av dev ival sncxvcx&popﬂ(:ouavsr;
MHN enava¢opr|(srs TIS, EMaVODOPTICOUEVEG PMOTOPIEG HE TPOTTOUG
SIdOPETIKOUG oMo auToUG ToU  UTodelkvUOVTal OTO eyxelpidio 1} pe
€EoMAIopO Tou dev evIEIKVUTA.
MHN ekbéTeTe TMOTE TIG pnch(xplsq 0€ TNYES Gsppommq KQl 0TO TO GG TOU
fAiou. H pn Thpnon cxumq NG UNOdEIENG UMOpE var TPOKOAETE! BAGBN Kau/r
EKPNEN TWV PMTOTOIOV.

© MHN Tetame TIS pTTO(TO(pISQ o GWTIA.

+ H adoipeon 1} N GVTIKATHOTOON TWV PITOTRPIOV B TTPEME! Vo YivETaI GO

EVNAIKES.

KpatnoTe TIg proTapieq HokpI& omd moididk: 1 KOTAIMOON HMOTOPIog

amoTelel Bavaoiyo KivBuvo. e TEPIMTWON KATAMmoong oupBouleuTeite

QUETWG TOV YIBTPO.

H 0&U Tou repIgXouV oI UmaTapieg eivai SIGBPWTIKG. ATOGUYETE TNV eMadn

pE TO DEPPQL, TOL PATION I TG POUXQX.

KATHIOPIOMOIHZH TON TIMQN THZ MIEZHZ TOY AIMATOX

H migon Tou oxipowoq 6|o<¢opon0|eiTou Qmd GTOMO 0€ GTOMO Kal og GvBpwIo
txu&avel KOl EIQVETON KXOE papcx Teivel va auEavel e Ty nAIKiax kot eEXpTOTON
QIO TOV TPOTTO (wnq TOU OTOWOU. 2T Te)\oq KaBe PETPNONG, Tor SedOpEVQ TTOU
UETPWVTO, GUYKPIVOVTO HIE TOV 0tKOAOUBO TTVOIKK TTOU aVEMTUEE O I'IO(yKoowoq
Opyawviopog Yyeiog (WHO, World Health Organization) -n eidikn SnA. urnpeaio
TV Hvopévav EBvav mou eIBIKEUETON 0 UYEIOVOUIKK INTAHOTO. T TUAHOTO
Tou epdavifovTar apioTep TG 086vng deixvouv TV KaTnyopIomoinan Twv

TIHGV TG XPTNPIOKG TTIEONG.
KATHTOPIOMOIHEH APTHPIAKHE |~ SYSTOAIKH  AIAZTOAIKH

MIESEQS (mmHg)  (mmHg) XRAMAEYROYZ
BéATioT <120 <80 Tp&oIvog
duaiohoyikog 120-129 80-84 TIP&OIVOG
duaiohoyikn — YynAn 130-139 85-89 TIp&OIvVog
YrmépToan 10u BaBpou — EAadpic 140 - 159 90-99 KiTpIVOG
‘Ynéptaon 20u Babpol — MéTpia 160 - 179 100 - 109 TIOPTOKGAI
Yrnépraon 3ou Babpol — ZoBopry >180 2110 KOKKIVOG

Tipég karw Twv 105 mmHg (ouoToMikr) kar oToug 60 mmHg (JIxoTONIKH)
UTOBEIKVUOUV UTTOTOO, ZUVIOTATOI VO GUHBOUAEUTEITE TOV YIOTPO.

AUTH ) GUGKEUT ITTOPE! VO OVIXVEUOEI AKAVOVIOTOUG TIGAOU 1 oppubpicx Tou
suqxxw(a omnv oeovr] e 10 cuuBo)\o (). H appubpial propei va npOK)\qeal
QMO OUXVEG KOTGOTGOEIG GYXOUG, EIDIKEG OUVIOBNUATIKEG KATOOTAOEIS,
uriepPOAIKr Xprion oAkoOA, yeveTikn mpodia®ean, nhikia ) &Aeq auTieg. Mropei
va eival OUPMTWHO Hioig elémr']q QUOIKAG 1} WUKIKNG KATXOTAONG (TTPOCWPIVH
evoxAnon) 1 pia MpoypoTikn Yuxikr moBoloyic. Not cupBoUAEUESTE TTAVTA
TOV YIGTPO OE TEPIMTWON TOU EUGAVIOTEI TO CUHBOAOU AKAVOVIOTWV
TOAPGV.

MEPIFTPA®H TOY MPOIONTOZ (¢ite €Ik.1)

LCD OOGONH

MAHKTPO “O/I”

MAHKTPO “M”

ZYNAETIKO ZSAHNAKI

MANZETA

IYNAETIKOX EZAT'QrEAX AEPOX
IQRAHNAKI AEPOX

MMATAPIEX

SIS A

EAAnvLKG E

9)  OHKH MMATAPISN
10) MAZIAAPAKI

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA
* Ovopaoia mpoiovTog: MeaopeTpo
Epropiki} ovopoaoio: BM2006
Karnyopiomoinon:  EcwTepikr evépyeia, karnyopia BF, IP20
MéBodog: TOAGVTOUETPIKN PE QUTOHOTN EI00YWYT GEQO KO
TO PETPO
« Aikomnpa péTpnong: amo 0 wg 300 mmHg (mmiean mepiBpayioviou),
o6 30 wg 180 MOAUOI/AETTTO (GUXVOTNTO KXPOIGKMY
TIOAH®V)
+ AkpiBeia: oUoTOMIKR, SioToAIKr 3 mmHg
OUXVOTNTO KAPDIOK®V TTOAUDY 5%
« MvApn: 120
* MepipeTpog Bpoyiovar: peTaEL mepimou 220 kan 360 mm
+ Tpododooia: 4 ahkahikeg pmarapieg 1.5V AA (LROB)
+  AuTovopion UTTOTOPIQV: 2 PAVES TTEPITIOU, TIPOYHOTOTOIOVTAG 3 UETPNOEIS
TNV NEEPQL
+ NepiBoahhovTikEg ouvbrkeg AeiToupyiog: amd +10°C éwg +40°C. ZxeTiKn
uypaoio peTa&l 15% ko 90% RH
+ TepiBoahovTiKEG ouvBrKeg ouvTrpnong: amd -20°C éwg +55°C. IXETIKA
uypooio peTEU 15% ka 90% RH
+ To MECOUETPO KATAOKEUKOTNKE e TETOIOV TPOTIO OUTWG WOTE V& DITNPE
TO XOPOKTNPIOTIKX Qmodoong Kou GOGGAEINg yix 3 TEPITOU XPOVIK,
K&vovTag 10 JETPROEIG TV NUEPX KATK PETO OPO.

OAHTIIEZ XPHZHZ
TONOOETHZH/ANTIKATAZTAZH MNATAPIAZ

To Mopov ETOPETPO AeIToupyei Pe 4 aAkahikeg pmarapieg 1.5V Tumou AA.
Kar& Tnv mpwTn xpnon TomoBeTnoTe TIG pmaTopieg. AvoiETe TN BfKkn Twv
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PITOTOPIOV TpO(Bu)VTO(q TO KQMAKI TIPOG TNV KoTeuBuvan Tou BéAoug. Eiodyete
TI§ unaT(xplsq e TIPOCOX WOTE V& DITNPACETE TNV TIOAIKOTNTA KOl KAEIOTE
TO KOTOKI.

Otov oty 086vn eudaviletal To oUpBolo Tng promaipiag £XC, n ouokeun
EKTIEUTIEl 4 OUVTOUO OKOUOTIKA OMUOTO KI €V OUVEXEIX OTOHOTAE!, XWPIG
Vol nspc‘xosl oTn SiadiKaoiol ¢ouom‘upcxmq TOU nsplﬁpcxxloviou. Otov ouppei
K&TI TETOI0. ONuaivel OTI TIPEMEl VX TIPOXWPNOETE TNV OVTIKATAOTOON
TOV PTIOTOPIOV BIOTI GUTEG £X0UV amodopTiaTel. H BiaBeon Tv proTopidv
Bo mpémel va I'lpO(VUO(TOTTOISIT(XI OMWG  UMTOJEIKVUETAI TNV TIOPAYPOIDO
“AlodIkaoia amoppiyng’.

TYAIT'MA TOY NEPIBPAXIONIOY
1) AvoifTe TO OKPOTG TOU TIEPIBPOXIOVIOU XWPIG VO TO OPOIPETETE QMO TO
SaKTUNO
2) ToroBeteioTe TOV QPIOTEPO BpO(XIOVO( PEOO OTO TIEPIBPOKIOVIO YUHVO
KOPTO 0TS PaiveTal OTIG elkoveg "TUAIyHO Tou TePIBPOYIOVIOU” Kol
OTABEQOTIONOTE TO pE TO OKPATG,
To nsp|9wp|o Bt péel var eivanl mepitou 1-2 cm mavw oo TV apepwor]
TOU OYK(VC, TOAGHIN TOU XepIOU TTou Bat TIEME! VaX EIVaI OTPOUPEVN TIPOG
TQ TGV KO KOUPTTIOPEVN 0€ Eva TPamE]L. TOMOBETAOTE TO CWARVD BEPQL
0TO KEVTPO TOU BPaXyiova.
To mepIBPOYIOVIO Bot TIPETTEN VO EGAMTETOI YUPW OTTO Tov Bpaxxiovar ol dev
Bo mpémel vat oiyyer umepBoAIKa, aproTe SIGOTNHO EVOG OOKTUAOU PETOEY
TOU TTEPIBPOAYIOVIOU KOl TOU Bparxiova.
Av TO TTEpIKOPTTIO TUNIXBET TTOAU OQIXT& 1) TTOAU XOAXPQ, Of TIUEG TIG TTiEONG
propei var pnv- eivai akpiPeig. Mnv TUAiyeTe Tor pavikia mave oMo Tov
avTIBpaxiwv yioTi Ba eumodileTe TN por) Tou KiUaTog Kol auTod Sev Bar dwael
OWOTEG TIUEG PETPNONG.
BeBaiwBeite 0TI To MepIBpaxyiovio mou diaTiBeTan (22 — 36 cm) avTIOTOIXE
oTNV MePIPETPO Tou Bparxiovar. AiaTiBeTan mepIBPayIOVIO e TepipeTpo 30-
42 cm: kwdIKog avTahhakTikou ABMOO08.
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ZQO3TOZ TPOMOZ METPHIHZ

[0t TV aKkPIBN PETPNON TNG TTiEaNG, GKOAOUBNOTE TIG MOXPAKATW EVIEIEEIG:

1) KoBioTe, XOAXPOOTE KOl TOPOUEIVETE OKIVATOI YI TOUAGXIOTOV 5 AemTdx
TIpIV TN PETPNON.

2) A¢oupé0Ts UTTAOUTEG KOl KOOHMUOTO OO TOV BPOYIOVa Kol TOV KOO TIpIv
e¢cxppoosTe TO TIEPIBPOYIOVIO.

3) Mnv Tpwte, pnv K(xanaTs v TVETE KOI LNV KAVETE Kopio GUOIKK
6p0(oTr]plomTo( TIPIV IO TN PETPNON.

4) MeTproTe mavTa oTov D0 Bpayiova (KOT& TEOTIUNGN TO OPIOTEPD).
AKOUIAOTE OTO XEPI OTO TPAMEY WOTE TO TEPIBPAXIOVIO VO Eivail OTO id10
eminedo pe v Kopdid. To xEp! Bor MPEMel vax eival OTAWUEVO pE PUOIKO
Tpc'mo. Kara 6|<'pr8|0( NG PETPNONG NV KIVAGETE KOVEVQ PUEPOG TOU
OWHOTOG 1} TOV PETPNTH TTIEONG.

AKOUPTTAOTE Kol T dUO TOBIX OTO MATWUA, UNV BAIETE TO £V TIODI TIAVE
070 &AAO Kail Unv K&BeoTe oTaUpOTOdl. MMopeiTe var KAVETE TN PETPNON
QKOMN Kol EXmAWPEVOL. Apm va EamAwoeTe 0TV n)\(xm 00 TUNiyovTOIG TO
neplﬁpaxlowo aTo id10 Uyog ™ng KopdIGG Kot Kpowwvmq mv TGN TOu
xsplou o'rpcxuusvn TIPOG Ta TAVW (VOTPEETE OTIG eIkOVES "owoTh BEoN yix
™ péTpnon’). o
KaveTe Tn HETPNON av €ival SuvaTo, TV iBIx WP KAOE PEPX WOTE VO
€AEYXETE TNV TiEOT 0OG.

Mnv péveTe o€ pia HETPNON POVO. ZUVIGTATOI VX KAVETE TOUAKKIOTOV
2 PETPHOEIG UE AMOCTAON N Hiat Ao TRV &AAN 10/15 AenTd. Ok TpETE!
Vo XPriOETE TO XEPI VX EEKOUPNOTEI YIX QUTO TO XPOVIKO SIkoTnpa
KAOWG N ouppopnon Tou QiPKTOG UMmopei Voo odnynoel oe A&Bog
METPNOEIG.

€ MePIMTwon mou avTIANdBeiTe Suo&peaTn alicBnon KOT& T SIXPKEIX HiaG
PETPNONG, OBAOETE OXPECWG T CUCKEUN OO TO KoupTt “O/I".

&

6

7

)

TPONOZ METPHZHZ
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1) EiodyeTe TO ﬁuoua TOU OWANVO 0EPQX oty npl(cx TOU msoopeTpou

2) Kparnote ncxmusvo T0 nAr]KTpo “O/I" éwg OTOU OKOUGETE €vav NYO.
3TNV 0806vn B avayouv -pHovo yia Aiya GSUTspo)\snTot Ot Tou oupBo)\a
)\ewoupyl(xq To cupBo)\o “L” umodeikvuel 0TI N OUOKSUI’] eivai 8TOI|JI’]
yit péTpnaon. Av gxel peivel OEPG aToV TIEPIBPOKIOVIO A nponvouuavn
pétpnon, otnv oBovn Ba epdaviotei To oUPBoAO 1 yiot pEPIKG
OeuTePONETTTOL.

3) To TepIBPOYIOVIO GOUCKAVE! 0(UTO|JO(T0( £0G OTOU EHITSUXSSI TO sanuunTo
amoTeheopa. Meivete x(x)\apm XWPIG va PINGTE 1 Vo KivijoTe.Av n
TIPOKOTOPKTIKG puBpiopevn Tieon (190 mmHg) Bewpnbei avemapkng f
av To X€p! KIvnOei, n povada Bax ekTEAEDE! Eva TO GOUCKWUA (LEXPI EVaX
péyioTo 250 mmHg).

4) To mepIBPaXIOVIO GOUCKAOVEI QUTOPNTA Kol OTnv 0BOvn epdavileTor n
OUOTONIKN TTigan, N SIaTONIKN Tiiean, of moApol.

5) H OUOKEUN OMEVEQYOTTOIEITON QUTOPATWG PETG QMO 3 TEpimou AemTé
otxpr]maqnms{ovmq 10 AAKTPO “O/I”. MITOPEITE VO SIGKOWETE TN PETPNON
TOTWVTOG TO KoupTt "O/1".

BeBaiwbeite 0TI o1 proTopieq €ivan GOPTIOPEVES: PMOTOPIEG TTOU
dev eivar popTiopéveg 1 dloBEToUV XopnAd emimedo GpopTIONG
EIGVOUV TNV OTIOTEAECHATIKOTNTA TNG QVTAIGG KI €TOI GUTr dev
UrTopel Vo dWOEI OTO TIECOUETPO YETPNTH OPKETH TTEDN EVTOG TOU
TipokaBopiopévou Xpovikou diaoTipoTog. Mo To Adyo ouTd, 0
peTpnTAg Bat deifel ERR. EMopévwg, QVTIKATOOTAATE TIG PIMOTAPIES.

AEITOYPIIA MNHMHZ

H mopoloa cuoKeur| Propei vor amoBnkeUoer oTn PvApn péxpr 120 PeTpnoelg.
Emema omo k&Be PETPNON, GmobNKEUOVTOI QUTOPTE 0T PVIHN O GKOAOUBEG
TIUEG: GUOTONIKT), SIGOTONIKF) KOl OUYHOI.

[0 VOt GVOKONETETE TIG OTTOBNKEUPEVEG LETPNOTEIG TIDETTEN VO KOOTT|OETE TIOTNHEVO
TO Koupi “M” pe TN GuoKeur) opnoTn.

2TV 086vn, 0TV K&TW JeEIX ywvica B epdaVIOTEN TO VOULEPO TNG TEAEUTAIOG

A
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cxnoer]Ksuuevnq usTpr]or]q Kot 07N OUVE)(SIO( TO cxnoSqKsupavcx Sedopéva. Me
K&BE TATNHO TOU KOUWTIOU “M” UTIOPEITE VO TEPVATE QMO TO £vat amoBnkeupévo
5edopEVO OTO ETTOWEVO.

To voupepo «120» QVTIOTOIXEI TNV TTIO TIOAIK PETPNON TTOU OMOBNKEUTNKE, EVG)
TO VOUPEPO «1» BEiXVEl TNV IO TTPOOHATN TIW.

MoAig o1 peTprioelg mep&aouv TiG 120, Ta o Mo Sedopeva diaypGdovTal
QUTOPATO. ZBAOTE TN GUOKEU TATWVTOG TO Koupri “O/I”

AIATPA®H TON ATOOHKEYMENQN AEAOMENQN

TMox vax SIoypAYeTE OAX TX ATMOBNKEUPEVD OEDOEV TTIPETTEI VOl AVOKOAETETE TIG
QMOBNKEUPEVES PETPMOEIG KOATOVTOG TATNHEVO TO KoupTt “M” pe T ouokeun
oBnoTn. 10 onueio auUTO KPATHOTE MATNUEVO To KoupTt “O/I" péxpig 6Tou N
0806vn deiker “- - -".

H ouokeur| ekméumel €val GUVTOWO NXNTIKO Orua. Topa OA T omoBnkeupéva
Oedopéva exouv dlaypade. ZPROTE Tr) GUCKEUN TTATWVTAG TO koupr “O/I”.Emiong,
ATV QVTIKABIOTAVTON 01 UTTATAIES, DIYPAOVTOI AUTOPGTE ONEG OF HETPHTEIG.

ZYNTHPHZH

+ OUA&ETE TN OUOKeUN 0TN er]Kr] o€ 5po0EPO KAl 0T8YVO nsplﬁcx)\)\ov XWPIg Ve
Tu)uﬁsTe unspﬁo)\ma OQIXTA TO OWANVO KO XWPIG VO OKOUUTIOETE Bopick
QVTIKEIPEVD OE QUTO.

KaBaipioTe T MIECOUETOO XPIIOIHOMOIOVTOG EVAX MGG KOl OTEYVO TTawvi 1)
AP UYPS HE VEPO 1) HE QTIOAUPAVTIKO UYpO.

N Mn xpnoIpoToIeiTe TTOTE XNHIKS ) SIGBPWTIKG TTPOIOVTA.

MHN mAéveTe TO TIEQIBPOYIOVIO OTO TAUVTAPIO KOI PNV TO TPIBETE BUvVaTd,
OME an\& emave oty mMOAVEIX TOu pE Eva OTEYVO Tawvi 1) eAadp&
eumoTIopéva e aBUAIKT oAkoOAn (75-90%) Kol prioTe TO VO OTEYVMOE!
OTOV OEPQL.

AqaTe TIPOCOX) WOTE V& PNV dIEIoOUCOUV UYP OTO CWAVO OEPQ.

Mnv marére To koupTt “O/1" av To TiepIBPOYIOVIO dev €ival TUNYPEVO yUpw
oo To Bpoyiova.
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O MHN QTTOCUVOPHOANOYEITE Tr) CUOKEU).

+ EvdeikvuTon 0 €AeyX0G TwV EMBO0EWV TNG CUCKEUNG K&OBE 2 XPOVIO.
EmkovwvioTe Pe Tnv umnpeoiot TeXviking umooTnpiEng Tng Laica (dev
oupmepINUBAVETI aTNY gyyUnan).

SIpKeI TNG PETPNONG.

NPOBAHMATA KAI AYZEIZ
MpopAnpa Meavn i EmiAuon
AdoU Q1 praTopieg dev Exouv BeBaiwbeiTe yiot TN 0woTH
TIOTAOETE TO | TOMOBETNBEI OWOTA. TOTIOBETNON TWV UMOTAEIMV.
koupri “O/I” o ;
GovEaconn | Qoo [ Mootupler
peTpnon.
loxupég nAekTpopayVNTIKEG | ADXIPEDTE TIG UMTATAPIES VIO
TTIOPEHBOAES. 5 heTITéx Ko Bomucxom Eave
VO KAVETE Th PETPNOM.
H 0B6vn Q1 praTapieg exouv MpoyxwprioTe oV
eudaviZer o | eEavtAnBei. Av QVTIKATAOTOON.
oUpBoo TG xpr]onuononouvml KOVOVIKEG | XpnaIHOTTOIEIoTE OAKOAIKEG
pmoTopiog proTopieg Weudopylpou- UTTOTOIES YIOK VO GUENOETE
X1 avBpoka, Ba xpeixlovTal TNV QuTOVOHia TNG
QVTIKATHOTOOT e AerToupyiog.
peyoAUTEPN CUXVOTNTOL.
O1 petprioeig | To mepiBpoxyiovio Sev €xel ZavodiaBaaTe TV TapayPadO
€ivan TIoAU TomoBeTnBel 0waTH. “TUNiypot Tou TepIBpaIOvVIoU™.
XOHNAEG — - — - -
TONU uynAég. | AavBoapévn B€on kord T =ovodioBaaTe TV Mapaypodo

“ZwoTog TPOTOG PETPNONG”.




E EAMnvLKd

MpopAnpa Meavn aumia Emiluon
Orpetproeig | KouvnBrkame Karé ZavadioBaaTe TNV Mop&yPado
€ivo oAU BIpKEI TNG HETPNONG 1 “TwaTog TPOTOG HETPNONG™.
XOUNAEQ R WIANCOITE 1 1) LETPNON EyIvE
TOAU UYNAEG. | KOTG TO SIKOTNUK TTOU €ioaaTE

1DIITEPO TOPOYHEVOI 1)

VEUPIKOI.
OimipggTwv | KouvnBrikame ko ™ ZavodiaBaaTe TNV Mopaypado
KOPOIOKQOV DIGPKEIR TNG LETPNONG. “ZwoTog TPOTOG HETPNONG™.
TNV €ivol = : PR

' ) YIVE PETPNON HETA OTTO
TOAU XOUNAEQ "
A TTOAU UPMASC, GUOIKN GOKNan.
H 0B6vn To meabpETPO dev Pmopeae vax | Mnv KIvAaTe Kod Tn SIpKelot
epdavicel UETPROEI TNV OUOTONKA | TN | TG PETPNONG.
“En”. SIOTONIKN TTiEDN.
AIAAIKAZIA AMOPPIYHZ

umodelKkvUEL TNV EaxwploTr'] amoKOPLON TV NAEKTPLKWV Kal
NAEKTPOVLKWV pnxavnudaTwy (Dir. 2012/19/Eu-WEEE).
s 170 TEAOG TNG m(pa)\Lpng ang TNG OUOKEUNG, NV TNV meTaEeTe WG
6nu6aoLo oTeped PeLKTO amoppLupa, ald nsmETe AL eL6LKO
KEVTPO amokopL8AG Tou BplokeTal 0TV MePLOX 0ag f EMOTPE™TE TNV OTOV
QuTLTPOOoWTO KATA TNV ayopd ULag kawvoupLag CUoKeUng (SLou TUTTou Kat pe
TLG (6LeC AeLToupy(EG.
Av 1 UoKeun TPOG BIGBeaN €ival DIKOTROEWV HIKPOTEPWY TWV 25 K. UTTOPEITE
V& TO IOPOOWOETE O€ Evar aniio MWANONG e DIXOTAOEIG Gvw Twv 400 Ty. Xwpig
umoxp€wan ayopaq véag mapopolag diaTagng.AuTh n 6tadikaoia Tng

g To oUpBolro mou BploKeTaL OTO KATW MEPOC TNG CUCKEUNG
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Esxmpwmg anOKopLGng TV n)\smplmv KaL NAEKTPOVLKGOV pnxavnpamv
YIVETQL PE TNV TIPOOTITLKA HLAG KOLVAG TEPLBAANOVTLKNAG TIOALTLKAG pE OKOTIO
v mpooTacia, Tn @povTiéa kaL Tn BeATiwon TnNg moLOTNTAC TOU
mePLBAAOVTOG KaL yLa Tnv amo@uyn TBavev eMEVEPYELOV OTNV Uyela Twv
avBpdmwv ou Ba mpokalouvTaL amd TV Tapouaia eMKivOuVwY ouoLwv oTa
HNxavAUaTa auTtd f amd pLa eo@aApévn XpPHon auTev 1 HEPWV TOUG.
Mpoooxn! H pn owoTr amdppl”n TwV NAEKTPLKAV KAl NAEKTPOVLKOV
UNXQVNUATOV UTOPEL va EMLPEPEL KUPDOELG.

3¢ 0,1 agopd Tnv opbr diadikaaia omopplwnq TOV OmoGOpPTIOUEVWV
unqmpm)v (Odnyia 201 3/56/Eu) ouTEG SV B TIPEMEN Vol TOTTOBETOUVTOI
o€ Kowouq K&doug txrropplppomov A& VO TIPOCKOMIZOVTOI OE EIBIKK
OnHEIX MEPIGUAOYG HE OKOTIO TNV AVAKUKAWOT TOUG.

lMo nsplocompsq n)\qpoq>op|eq cxenm pe TIg ﬁlotﬁmotonsq omoppler]q TV
HIOTOPIV, EMIKOVVIOTE e TO KOTAOTNUA GO TO OTI0I0 OYOPKOATE TN
OUOKEUN TTOU TIEIEIXE TIG UMATOPIES, TO A0 1} TNV TOTTIKF UTnpeaia dikBeong
QTTOPPIPHATOV.

EFTYHZIH

H mxpoloa GUGKEUN EXEl EYYUNGN 2 ETOV MO TNV NUEPOMNVIG TG AYOPGS TToU
TIPETIEN VOX TEKUNPIGVETOI JE GHPQAYIBA F] UTTOYPADH TOU GVTITPOCMITOU Kol
pe TNV (XITOGEIEI] n)\npwunq mmou B ¢povnoaTe Vo EXETE cuvnppsvn £3w.
H rrsploéoq auTn eival oUpGwVN pe TV, |cxuouoo< vopoesola Kol 1oXUEl HOVO O
nspmwor] 131N KO(TO(VO()\(UTI’] To mpoiovTa Laica sxouv OXEDIATE VIO OIKIOKT
XPrion Ko BeV ETITPETIETAI 1 XPr0T) TOUG 08 KATAOTIHOTO.

H eyyUnon kaAUMTer povo EAITTOHOTO KATROKEUNG Kai dev 10XUEI OTav ol
BA&BEG €xouv TMPOKANBEI OO TUXQIO YEYOVOG, ECOOAUEVN XPNON, OpENEIR 1}
aKaTGANAN Xpron Tou TPoiovTog. Na XpNoIHOTOoIEITE POVO T eERPTALOTO
TIOU TIOPEKOVTONI.

H xprjon dioopeTIKDY EEXPTNUATWV HTOPE Vot eMdEPE aKUPWON TNG eyyUnong.

EAAnvLKG E

Mnv avoiyeTe T GUOKeUN Yio Kaveva Aoyo. Av avoiEeTe 1) OKONIOETE T GUOKEUN,
1 €YYUNON GKUPWOVETO! OPICTIKA.

H eyylnon dev ioxUel yiox pépn Tou udioTovTal pBopd Adyw Xprong Ko yia
pmaTopieg ToU TMaPEXOVTal Pali Pe Tn ouokeur. OTav mep&aouv 2 Xpovia
Qo TNV ayopd, N eyyunon GKUPWVETOIL. Z€ QUTH TNV TIEPITITWON Of EMEPPAOEIQ
TEXVIKNG PonBeiog yivovTan pe mnpwpr. Mropeite va (nroeTe mnpogopieq
IOt EMEPBATEIG Tsxvmqq BonBeiag, €iTe eivar PEoa 0NV €yyunan eite yivovtal
e mAnpwpry, smKowwvwwqu ye 1o |nfo@la|ca com.

Aev xpeidGeTau kapion GUMBOAT YIOX EMIOKEUEG KO OVTIKATOGTAOEIG TIPOIOVTWY
TTOU EPTTITITOUV GTOUG 6POUG TNG eyyUNONG. Ze mepinTwon BAGBNG ameubuvBeiTe
OTOV QVTITIPOCWTIO.

MHN amooTeileTe kaTeuBeiov on LAICA.

OAeg o1 emeuBaoeiq eVIOQ TNG eyyunaong (Omou oUpMEPINXUBAVOVTAI KO
QVTIKATOTOON TOU TPOIOVTOG 1 evog eEapTAuaTog Tou) de Ba mapaTeivouv
Tn JIdpKEIa TNG mePIdGdOU TNG apXIKNG eyyUnang Tou MPOiovVTog Moy
QVTIKATOOTABNKE.

H K(XT(XOKEUO(UTIKﬁ eTAUPEI amoppiTTTEl KABE eUBUVN Yiok Tux(’)v BA(’stq ou
prtopei, Gpeoa 1y sppsoa Vot TIPOKANBOUV OE &TOWX, QVTIKEIMEVDL ] KOTOIKIBIO
Coa eEouTiog TNG PN THENONG OAWV TV npoﬁlavpaqmv TTI0U UTTOJEIKVUOVTO OTO
€101KO ¢U)\)\0(6IO 00NYIWV KOl TTOU 0OPOUV, EIBIKA, TIG npoalﬁonomcslq OXETIKO
HE TNV EYKATAOTOON, T1 XAON KOI T GUVTAPNON TNG CUOKEUNG.

H emiyeipnon Laica, epocov aoxoAeiTal ouvexmq pe N Ba)\nwor] TV TPOIOVTHV
™mge, élampsl TO 6|Kouwp<x Vo Tpononomom xmplq KOiok npomﬁonomor] Ko®’
OAOKANPICK 1) €V PEPEI TOL TIPOIOVTCX TNG OE OXEDN HE TIG AVAYKEG MOPAYWYG,
XWPIG AUTO var oUVEMAYETAI €UBUVN €K PEPOUG TNG emMIXeipnong 1 Twv
QVTITPOCWITWY TNG.

NPOTYNA

H ouoKeur] auTh eival ouuq)u)vo e Toug eUPWIATKOUG KAVOVIOHOUG Kail
IKOVOTTOIEl TO OKOAOUBXX TTPOTUTIRX (TCX OTTOICt GULTTEPIANHBAVOVTOI MK eV eivanl
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Ta pova): EN 60601-1 Medical electrical equipment part 1: General requirements
for safety.

EMC standard: EN 60601-1-2 Medical Electrical Equipment -- Part 1-2: General
Requirements For Basic Safety And Essential Performance -- Collateral Standard:
Electromagnetic Disturbances — Requirements And Tests.

Performance standards: IEC81060-2-30, Medical electrical equipment — Part 2-30:
Particular requirements for the basic safety and essential performance of
automated non-invasive sphygmomanometers, EN 1060-3 Non-invasive
sphygmomanometers - Supplementary requirements for electromechanical blood
pressure measuring systems, EN 1060-4 Non-invasive sphygmomanometers -
Test procedures to determine the overall system accuracy of automated
non-invasive sphygmomanometers, 1ISO 81060-2, non-invasive
sphygmomanometers - part 2: clinical validation of automated measurement type.



HAEKTPOMAINHTIKH ZYMBATOTHTA
Nivakog 1 - Mo 0Aeg Tig ZYZKEYEE ko Tl ZYETHMATA ME

Mivakag 2 - Mo 6Aeg Tig ZYZKEYES kou ot ZYETHMATA ME

Mivokag 3
Mo ZYZKEYEZ kou ZYZTHMATA ME mou dev umooTnpidovTal e’ 0pou ZQHE

Mivako 4
Mo ZYZKEYES ko ZYZTHMATA ME rou Sev urooTtnpidovTan £’ 6pou ZQHE

ZUOT&OEIG KXI SAWON CUMHOPPWONG TOU KATXOKEUXOTH —
NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTIEG

ZUOTAOEIG Kl SAWGT) KXTHOKEUOOTH
NAEKTPOUAYVNTIKNG ‘0vooig’

H ZYZKEYH evdeikvutai yiot Xprion o TepIBAANOVTX TTOU EPTTIMTOUV OTIG KATWO!
NAEKTPOHOYVNTIKEG TXPAPETPOUG. O TEAGTNG 1} 0 XProTng Ba mpérel va BeBaiwBei 0TI n
2YZKEYH xpnoiporoieitar oe mepIBGAAOV TToU BIGOETEI CUYKEKPIPEVO XXPOKTNPIOTIKA.

HAt:KTQouc(vvnnKb mepIB&AAoV

H ZYZKEYH evdeikvuTai yia Xprion o€ mepiBXANOVTA TTOU EUTIITITOUV OTIG KATWOI
NAEKTPOHYVNTIKEG TOPaPETPOUG. O TEAATNG 1} 0 XProTNng Ba mpermel va BeBaiwbei oI N
2YZKEYH xpnoiporioieitar o€ TepIBGAAOV TTOU SIKOETEI GUYKEKPIPEV XOXPOKTNPIOTIKA.

ZUOTHOEIG KXl SAWGCT KATXOKEUXOTH —
NAEKTPOUAYVNTIKAG ‘XVOCiag’

MPOTEIVOUEVN KITOCTAON SIXXWPICHOU AVXHUECK GTN
KIVNTH cuckeun emkoivwviog RF kou Tn ZYZKEYH

CISPR 11

H ZYZKEYH eivan iSavikn yio
Xprion oe orroiodnmoTe MePIB&AAOV
TIEPQV TOU OIKIGKOU, BA. SnpOOIEG
EYKATAOTAOEIG TPOPOBOTIOG
NAEKTPIKOU PEUPATOG, XOXHNANG
THOEWG, Ol OTIOIEG TPOPOBOTOUV
QOTIKA KTTPICK.

EKMOPTEG PUOVIKGOY
OUXVOTHTOV
IEC 61000-3-2

Mn epappooTES/a

Exmopmég diakUpavong
THOEWG / AVOACTTEG

IEC 61000-3-3 Mn epoppooTéo/ac

ADokipn exriop HHOPPRITEIG
H - ouoTaoElg A Avnmines | ETITESO dOKIpNG Eninedo :ﬁergg)?rng""m
H SYSKEYH, eowTepika " | IEC 60601 ouppopGuONIS | Gre
)(pr]GIuOHOISiYSVépVCIO( umo
HOP®N POGIOCUXVOTHTWV.
Exmopnég RF MopOAa QUTE, OF EKTTOMTIEG To MA@
[padioouyvoTrTwy] Op&da 1 RF [padioouyvoTrTwv] B mpérel vou
CISPR 11 €iVall TIEPIOPIOHEVES Kol BEV eivon EUNvVGL, oo
aniupyko napspBo)\éQ TOIUEVTO 1} IO
08 NAEKTPIKEG OUOKEUEG TIOU . KEPOHIKA TAGKAKIK.
BpiokovTan minaiov Tng ouoKeuns. HASK*P"‘”"”'K“) +6 KV pe emodr +6KV peemogr | STy mepinTaon
A + 8 kV oTov aEpat + 8 kV aTov aEpa TIOU TO TTATOHXTO
e o RE IEC 61000-4-2 KOAUTITOVTOU OTTO
Kriopnég RF . OUVBETIKO UNIKO, N
[padioouxvoThTWY] Karnyopia B OXETIKN Uypaoia o

TIPETIEN VOX EivaNl TIG
ToEEWG TOU 30%.

To poyvnTIKS

ZuxvoTnTa JIKTUOU miedia Tou BikTUOU

(50/60 Hz) B TpETEl VX
MayvnTiko mredio 3A/m 3A/m SOoKIPOETOUV OTOK
IEC 61000-4-8 ouvnen emineda

VOOOKOHEIKMY 1
EPTTOPIKOV XWDPWV.

H ZYZKEYH evbeikvutan yia xprion o€ mepiB&AovTa mou epminTouv aTiq kaTwdi
NAEKTPOPOYVNTIKEG TTXPOPETPOUG. O MEAGTNG 1 0 XprioTNG Bax mpémel vax BePaiwBei 611 N TYSKEYH
XPnolpomolgiTal oe TEPIB&AAOV TTOU BIBETEI GUYKEKPILEVOL XOPAKTNPIOTIKA.

Eninedo .
Dokipeg ‘Avooiag’ | Sokiprig IEC Eminedo
60601

ouppdpPLoNg

HAek 5 BAA

H KIVNTEG GUOKEUEG ETIKOVVIOS K' pOBIoouVOT TGV
Bar mpEmel vax BiaTPoUVTaN O AMOGTAON KodOAEIng
QO Tt Pepovpsva TuNpaTe TG ZYIKEYHE,

A gvv ToV kohwdiwv, BA. omo ]
aodaieiag n omoior urtohoyileTan Baoel TG e&iowong
TIOU OUVBEETON HE TN GUYVOTNTC TOU TTOpMOU].

A i H .

d =12JP 80 MHz 60q 800 MHz
d =2.3VP 800MHz t0g25GHz
EKTIELTONEVT 3V/m
RF PETAEU B0 | 4y

MHz kon
2,5GHz

'Omou P o péyioTog ouvTeheoTng IoxUog eEodou Tou
Tioproy, ot watt (W) Baoe Twv Anpogopiav mou
TIXPEXOVTOI IO TOV KATOOKEUAOTN Kol d 1) GmooTaian
SloxwPICHOU OE PETPQL (M).

H évroon Twv mediwv mou EKMEUMETa GO TIOPToUg
oToBeprg POBIOoUXVOTNTOG (HMopE! vor peTpnBei
EOW EMITOMOU ENEYXOU,a), TTPETIE! VX EiVaN LIKPOTEPN
QMO TO! EMMEDA CUPHOPGWONG TIOU QVTIGTOIXOUV YICK
K&BE eUpog ougvoTNTAGD

EvBeéxeTau var pousioaTolv moipepBoAeg mnaiov
GUOKEUGV TToU €OV TO akoAoUBO GUBOND:

()

IEC 61000-4-3

74

H ZYKEYH evdeikvuTa yio Xprion o€ NAeKTpopayvnTIKK TepIBAOVTO GTa Omoiat Of TapEPBONEG
Trou TpogpxovTai amd RF eivan eheyxopeves. O meAamng f o xpriotg Tng ZYSKEYHS pmopei vor
EKUNDEVITE! TIG NAEKTPOHOYVNTIKEG TIXPEUBOAEG, BIXTNPWVTOG Hick AMOCTAON KOPAAEING, AVAHET
0T GopNTI) CUCKEUN [yiox T SIKGHAAIGN TNG EMKOIVWVIOG PODIOCUXVOTATWY (TTOPTIOI)] Kot TN
ZYZKEYH Baoel Twv kaTwbi Unodeifewy, avaTpeXovTag aTn PEYIoTn 10XU €E050U TNG OUCKEUNG O
0,TI ahOP& TNV EMKOIVWVIOK.

MéyioTog AmnooToon SIxXWPICHOU PE BAAN T CUXVOTATX TOU TTOUTOU
OUVTEAEDTIG m
10XU0G TTOpTToU TNV
£Eodo HeTagl 150 kHz ko HeTAEL 80 MHZ kot | peTa€U 800 MHzZ Kot

w 80 MHz 800 MHz 25 GHL
d=12P d=12VP d=23P

0,01 0,12 0,12 0,23

01 0,38 0,38 0,73

1 12 1,2 23

10 38 38 73

100 12 12 23

STV TEPIMTWON TIOPTIAV, O PEYIOTOG CUVTENEDTHG BEV EUTIEPIEXETON OTIG TIOPOUETPOUG TIOU
urodelkvUovTal. H eVBEIKVUOPEVN GMOOTAON GOdAAEIOG d, 08 PETPX (M), PITOPET Var uTToAoyIOTE
Héow TG e€jowang TG oUXVOTNTAG Tou MopTioy, orou P o péyioTog ouvTeAeaTrg 1oxUog eodou,
ekPpaopevog oe watt (W) B&oel Twv SESOPEVWV TIOU TIGPEXOVTOI OTTO TOV KATOOKEUXTH.
SHMEIQZH 1 Sta 80 MHz ko 800 MHz, n amoaTaon SiaywpIoHoU GVTIOTOIKE! 0TO avTEPO EUPOG
OUXVOTNTOG.

ZHMEIQZH 2 O1 mapoUoeg KATEUBUVTAPIEG YPOUHES ‘106G V& UNV UTOPOUY VO EQXPUOOTOUG O
OMeg TIG KOTOOTAOEIG. H nAekTpopayvnTIKN BIGB00N EMPERETON OTO TV KTTOPPOPNTN KAl TV
QVTAVAKAON O SOHES, AVTIKEINEVE KO GTOHC.
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TENSIOMETRU DE BRAT BM2006
INSTRUCTIUNI S| GARANTIE

Stimate client, societatea Laica vd multumeste pentru ca ati ales
acest produs, realizat conform unor criterii de fiabilitate si calitate,
pentru deplina satisfactie a clientilor nostri.

IMPORTANT N

CITITI CU ATENTIE INAINTE DE A UTILIZA PRODUSUL
PASTRATI INSTRUCTIUNILE PENTRU A LE PUTEA
CONSULTA PE VIITOR

Manualul de instructiuni reprezintd o parte integranta a
produsului sj trebuie pastrat pe toata perioada de utilizare
a acestuia. In cazul in care aparatul este cedat unui nou
proprietar, predati-i acestuia si intreaga documentatie
aferenta.
Pentru o utilizare sigura si corecta a produsului, utilizatorul
are obligatia de a citi cu atentie instructiunile si avertismentele
|| din cuprinsul manualului, deoarece acestea reprezinta
informatii importante cu privire la siguranta, instructiuni de
utilizare si intretinere.
In cazul pierderii manualului de instructiuni, sau daca doriti
sa obtineti informatii suplimentare sau explicatii, contactai
societatea noastra, la adresa de mai jos: LAICA S.p.A. -
Viale del Lavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano (VI) - Italy
- Phone +39 0444.795314 - info@laica.com - www.laica.it

Acest aparat, complet automat, este folosit pentru masurarea si
monitorizarea valorii tensiunii arteriale (sistolica si diastolica) n
mod neinvaziv, a frecventei cardiace.

CUPRINS

LEGENDA SIMBOLURI .
AVERTISMENTE DE SIGURANTA
CLASIFICARE ALE VALORILOR TENSIUNII
ARTERIALE

DESCRIEREA PRODUSULUI
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
INTRETINERE

PROBLEME SI SOLUTII

PROCEDURI DE DEPOZITARE

GARANTIE

STANDARDE .
COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA

LEGENDA SIMBOLURI

o

[s]

Simbol de “tip BF piese aplicate” -
(brétara este de tip BF piesa aplicatd) 7‘

A Avertisment
® Interzis

@ Atentie! Cititi cu atentie
instructiunile de utilizare

Constructor

Numaérul de serie

pag.
pag.
pag.

pag.

pag.
pag.
pag.
pag.
pag.
pag.

Numaérul lotului de

productie

A se pastra in loc

uscat!

Conformitate cu legislatia europeana in materie de
dispozitive medicale.
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AVERTISMENTE DE SIGURANTA

+ Inainte de a utiliza produsul, verificati ca aparatul sa fie intreg
fara daune vizibile. Dacad aveti dubii nu utilizati aparatul si
adresati-va vanzatorului Dumneavoastra.

« Tineti departe de copii punga de plastic in care a fost ambalat
aparatul: pericol de sufocare.

+ Acest produs trebuie sa fie destinat exclusiv scopului pentru care
a fost conceput si modului indicat in instructiunile de utillizare.
Orice altd utilizare se va considera improprie si asadar
periculoasa. Fabricantul nu poate fi considerat responsabil
pentru eventualele daune cauzate de utilizarea improprie sau
eronata.

« Utilizarea si intretinerea acestui aparat pot fi efectuate de catre
persoane cu capacitdti fizice, senzoriale si mentale reduse, sau
de de catre persoane care nu sunt experte, doar sub stricta
supraveghere a unui adult. Nu lasati copiii sa se joace cu
aparatul.

+ Pentru a evita orice posibilitate de strangulare accidentala,
pastrati aparatul departe de copii si evitati sa infagurati bratara
in jurul gatului.

» Manipulati aparatul cu grija, protejati-l de lovituri, variatii extreme
de temperatura, umiditate, praf, lumina directa a soarelui sau
surse de caldura.

» In caz de defectiune si/sau functionare necorespunzatoare,
opriti aparatul fara a-I manipula. Pentru reparatii, adresati-va
ntotdeauna vanzatorului aparatului.

+ Asigurati-va ca aveti mainile uscate cand actionati tastele
aparatului.

ONuU introduceti niciodata aparatul in apa sau alte lichide.

A

« Acest aparat poate masura valorile tensiunii unei persoane
adulte, cu varsta peste 18 ani, care are circumferinta bratului de
la 22 la aproximativ 36 cm.

Pentru a masura tensiunea arteriald a unui copil, consultati
medicul personal.

OnNu utilizati aparatul daca suferiti de aritmii severe.

» Masurarea automata fnseamna control, nu diagnosticare sau
tratament. Valorile neobignuite_trebuie intotdeauna discutate
cu medicul Dumneavoastra. In niciun caz nu trebuie sa
modificati dozele niciunui medicament prescris de medicul
Dumneavoastra.

« Consultati medicul Tnainte de a utiliza aparatul in cazurile
urmatoare:

* purtatori de stimulatoare cardiace,

tulburare a ritmului cardiac (aritmie),

femei gravide,

aplicarea bratarii pe o rana sau pe o leziune a bratului,

aplicarea bratarii pe un membru unde este prezent un acces

intravascular, sau o malformatie arterio-venoasa (A-V),

aplicarea bratérii la persoane care au suferit 0 mastectomie,
« utilizarea tensiometrului in acelasi timp cu a altor aparate

medicale de monitorizare deja prezente pe acelasi membru,
+ atunci cand sunteti In terapia de dializa,
+ atunci cand luati medicamente anticoagulante, antiplachetare
_sau steroizi.

« Inurmatoarele cazuri este posibil sa apara erori sau o reducere
a preciziei de masurare: ateroscleroza, spasme musculare la
nivelul membrelor superioare, reducerea circulatiei sangelui,

ATENTIE! INAINTE DE A UTILIZA ACEST APARAT ‘
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boli ale aparatului cardiovascular, tensiune foarte scazuta,
tulburari de vascularizare, aritmii si alte stari prepatologice.
Aparatul ar putea oferi masurari inexacte atunci cand este
utilizat in conditii de temperatura sau umiditate in afara limitelor
indicate Tn sectiunea "Caracteristici tehnice".

Nu utilizati in apropierea campurilor magnetice puternice, stati
deci departe de sistemele de radio sau de telefoanele mobile
(pentru mai multe informatii despre interferente vedeti sectiunea
"Compatibilitatea electromagnetica”)

Utilizati aparatul exclusiv cu bratara originala a fabricantului.
Folosirea altor bratéri care nu sunt cele originale poate duce la
masurari incorecte.

UTILIZAREA iN SIGURANTA A BATERIILOR

Scoateti bateriile daca nu utlllzatl produsul pentru perioade lungi
de tlmp si pastrati-le intr-un loc racoros si uscat, la temperatura
camerei.

® NU combinati baterii noi cu baterii uzate.

Utilizati baterii alcaline.
NU relncarcatl bateriile daca acestea nu sunt reincarcabile.

ONU remcarcatl bateriile reincarcabile prin alte modalitati decat

cele indicate in manual sau cu dispozitive necorespunzatoare
NU expuneti niciodata bateriile la surse de caldura si la lumina
directa a soarelui. Nerespectarea acestei indicatii poate strica si/
sau poate duce la explozia bateriilor.

NU aruncati bateriile in foc.

Indepértarea sau inlocuirea bateriilor va fi efectuata de persoane
adulte.

Nu lasati bateriile la indeméana copiilor: ingerarea bateriilor
reprezinta pericol de moarte. In caz de ingerare consultati
imediat un medic.
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« Acidul din baterii este coroziv. Evitati contactul cu pielea, ochii
sau hainele.

CLASIFICARE ALE VALORILOR TENSIUNII ARTERIALE

Tensiunea arteriald variaza de la persoana la persoana si la fiecare
individ creste si scade in fiecare zi, tinzand sa creasca odata cu
varsta si depinzand de stilul de viata al individului.

Dupa fiecare masurare datele tensiunii citite sunt comparate cu
urmatorul tabel Tntocmit de Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS,
Organizatia Mondiald a Sanatatii), Agentle specializatad a Natlunllor
Unite pentru probleme de sanatate. Segmentele afisate in partea
stanga a afisajului indica clasificarea valorilor tensiunii arteriale.

CLASIFICAREA TENSIUNII SISTOLICA DIASTOLICA ~ CULOARE

ARTERIALE (mmHg)  (mmHg) SEGMENT
Optima <120 <80 Verde
Normal 120-129 80-84 Verde
Normala - Mare 130-139 85-89 Verde
Hipertensiune de gradul 1 - Usoara 140-159 90 -99 Galben
Hipertensiune de gradul 2 - Moderatd 160 -179 = 100 — 109 Portocaliu
Hipertensiune de gradul 3 - Grava =180 =110 Rosu

Valorile citite mai mici de 105 mmHg (sistolica) si 60 mmHg
(diastolica) indica starea de hipotensiune arteriald. Se recomanda
consultarea medicului.

Acest aparat este capabil sa citeasca bataile neregulate ale inimii,
sau aritmiile, si le va indica pe afisaj cu simbolul (@) Aritmia poate
fi cauzata de stari frecvente de anxietate, stari emotionale speciale,
consumul excesiv de alcool, predispozitia genetica, varsta sau
altele. Aceasta poate fi un simptom al unei anumite conditii fizice
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sau mentale (disconfort temporar) sau de o afectiune cardiaca
reala.

Consultati-va intotdeauna medicul daca tensiometrul afigeaza
simbolul pentru batai neregulate ale inimii.

DESCRIEREA PRODUSULUI (vezi fig. 1)

Ecran LCD

Tasta “O/I”

Tasta “M”

Sonda tub

Manseta

Conector aer

Tub de aer

Baterii
Compartiment baterii
10) Cutie

CARACTERISTICI TEHNICE

Numele produsului:  tensiometru

Denumire comercialda: BM2006

Clasificare: Energie interna, piesa aplicata din clasa BF, IP20

Metoda:  oscilometrica cu aport de aer automat si masura

Interval de masurare: de la 0 la 300 mmHg (tensiune bratara),
de la 30 la 180 pulsatii/min.
(frecventa cardiaca)

sistolica, diastolica +3 mmHg

frecventa cardiaca +5%

* Memorie: 120

+ Circumferinta brat: cuprinsa intre 220 si aprOX|mat|v 360 mm

« Alimentare: 4 baterii alcaline 1,5V AA (LR06)

» Durata de viatd a bateriei: aprOX|mat|v 2 luni,

LoNeasRN

+ Precizie:

luandu-se in
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considerare 3 masuratori pe zi

« Conditii de utilizare: de la +10°C la +40°C; umiditatea relativa
intre 15% si 90% RH

+ Conditii de pastrare de la -20°C la +55°C; umiditatea relativa
intre 15% si 90% R

« Tensiometrul este reallzat pentru a-si mentine caracteristicile de
performanta i siguranta pentru circa 3 ani, pentru 10 masuratori
pe zi.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INTRODUCEREA/INLOCUIREA BATERIILOR

Prezentul tensiometru functioneaza cu 4 baterii alcaline de 1.5V tip
AA. La prima utilizare, |ntroducet| bateriile.

Deschideti compartlmentul bateriilor prin alunecarea capacului
n dlrectla indicatd de sageata, introduceti bateriile avand grija la
polaritatea indicata si inchideti capacul.

Cand pe display este afisat simbolul bateriei X, aparatul emite
4 beep-uri scurte si manseta nu incepe sa se umfle, trebuie sa
nlocuiti bateriile deoarece sunt descarcate. Scoateti bateriile
consumate si aruncati-le conform indicatiilor din sectiunea
“Procedura de eliminare”.

iNFASURAREA BRATARII

1) Deschideti sistemul de inchidere prin scai a bratarii fara ca
aceasta sa alunece din inelul sau.

2) Introduceti bratul stang in bratara asa cum este ilustrat in figurile
“Ir]fa§ur§1rea bratarii” si inchideti bratara cu sistemul de inchidere
prin scai.

Marginea bratarii trebuie s fie la aproximativ 1-2 cm deasupra
incheieturii cotului, palma mainii trebuie sa fie indreptata in sus
si sprijinita pe o masa.



m Romana

Pozitionati furtunul de aer in centrul bratului. Bratara trebuie
s4 adere la incheietura bratului dar nu trebuie sa fie excesiv
de stransa, lasati spatiu cat pentru a introduce un deget intre
bratara gi brat
Dacé bratara este infaguraté prea strans sau rimane prea larga,
valorile tensiunii arteriale nu vor putea fi masurate corect. Nu va
infagurati manecile deasupra brajului deoarece fluxul de sange
va fi impiedicat si acest fapt nu va permite 0 masurare exacta.
A Verificati ca bratara tensiometrului (22 — 36 cm) sa corespunda
C|rcumfer|nte| bratului Dumneavoastra. Este disponibila bratara
cu circumferinta de 30-42 cm: cod piesa de schimb ABMOOS.

METODA CORECTA DE MASURARE

Pentru a obtine o citire corecta a tensiunii arteriale, urmati aceste

instructiuni:

1) A§ezat| va, relaxati-va si stati nemiscat cel putin 5 minute inainte
de citire.

2) Inainte de a aplica bratara, indepértati-va tricourile si bijuteriile
de pe brat si de pe incheietura.

3) Evitati sa mancatl sa fumati, sa beti si sa faceti efort fizic inainte
de mAsurarea tensiunii.

4) Folositi mereu acelasi brat (de preferat stangul) pentru a face
masurdrile Sprijiniti-va bratul pe o masa astfel incat bratara si
fie la acelasi nivel cu inima. Bratul va fi intins Tn mod natural.
In timpul masurarii nu miscati nicio parte a corpului sau a
tensiometrului.

5) Sprijiniti ambele picioare pe pardoseala fara a va incrucisa
pulpele sau picioarele. Masurarile pot fi facute si daca sunteti
intins. Este suficient daca va intindeti pe spate si va |nfa§uratl
bratara la aceeasi inaltime cu a inimii si tineti palma mainii
indreptate in sus (faceti referire la figurile “pozitie corectd de
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masurare”).

6) Pe cat posibil efectuati masurarile la aceeasi ora pentru a
compara valorile tensiunii Dumneavoastra.

7) Nu va referiti doar la o singura masurare. Va recomandam
sa faceti cel putin 2 masurari la distanta de 10/15 minute,
una fata de cealalta. Este necesar sa Iasatl bratul sa se
odlhneasca in aceasta perioada deoarece congestia de
sange ar putea duce la citiri false.

8) Daca cumva experimentati senzatii neplacute in timpul unei
masurari, opriti imediat aparatul cu tasta “O/I".

EFECTUATI O MASURARE
1) Introduceti stecarul furtunului de aer in priza aparatului de
masurat tensiunea.

2) Apasali si tineti apasat butonul "O/I", pana cand auzi un beep.
Pe ecran se vor aprln e pentru cateva secunde toate simbolurile
functiilor. Simbolul “&” arata ca aparatul este gata pentru a
efectua 0 masuratoare. in cazul in care a ramas aer in bratara,
de la masurarea anterioara, va aparea pe afisaj, cu lumina
intermitent&, simbolul “¥”, timp de cateva secunde.

3) Bratara se umfla automat si se opreste cand atinge nivelul
optlm Incercati sa stati cat mai relaxat, fara sa vorbiti sau sa va
miscati.

Daca tensiunea prestabilita (190 mmHg) este considerata
insuficienta sau daca se efectueaza o miscare a mainii, unitatea
va executa umflarea din nou (pana la un maxim de 250 mmHg).

4) Bratara se dezumfla automat si pe afisaj vor apare tensiunea
sistolica, diastolica, pulsatiile.

5) Daca nu este utilizat, aparatul se opreste automat dupa
aproximativ 3 minute sau se opreste prin apasarea tastei “O/I”.
Puteti sa intrerupeti o masuratoare apasand tasta “O/I”.
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Asigurati-vd cd bateriile sunt fincarcate: bateriile
descarcate sau putin incarcate scad eficienta pompei,
care nu reuseste sa dea aparatului suficienta presiune de
umflare in intervalul de timp prestabilit. Din acest motiv

A

aparatul va indica ERR. Tnlocuiti bateriile.

FUNCTIA DE MEMORARE

Prezentul aparat are capacitatea de a memora pana la 120 de
masurari.

Dupa fiecare masurare, vor fi memorate automat urmatoarele
valori: presiune diastolica, sistolica si pulsatii.

Pentru a vizualiza din nou masurarile memorate, trebuie sa fineti
apasata tasta “M” cu aparatul stins. Pe ecran va aparea in coltul
din dreapta jos numarul ultimei masurari memorate si apoi datele
memorate. Fiecare apasare a tastei “M” deruleaza datele din
memorie.

Numarul “120” corespunde masurdrii celei mai vechi, in timp ce
numarul “1” indica valoarea cea mai recenta. Daca se depasesc
cele 120 de spatii din memorie, vor fi sterse automat datele cele
mai vechi. Stingeti aparatul apasand tasta “O/I".

STERGEREA DATELOR MEMORATE
Pentru a sterge toate datele memorate, trebuie sa vizualizati
masurarile memorate tinand apasata tasta “M” cu aparatul stms
Acum tineti apasata tasta “O/I” pana cand ecranul afigeaza “- -
Aparatul emite un semnal acustic scurt. Acum toate datele
memorate au fost sterse. Stingeti aparatul apasand tasta “O/I".
In plus, cand sunt inlocuite bateriile, se sterg automat toate
masurarile.
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INTRETINERE

« Pastrati aparatul in cutia sa si intr-un loc racoros si uscat, fara
sa mfasura‘u excesiv furtunul si fara sa puneti deasupra obiecte
grele.

« Curatati tensiometrul folosind o laveta moale si uscata sau usor
imbibata cu apa sau cu un dezinfectant lichid.

Nu utilizati niciodaté produse chimice sau abrazive.

NU curatatl bratara in magina de spélat rufe si nu o frecafi
energic, doar curatatl cu delicatete suprafata cu o laveta uscata
sau usor imbibata cu alcool etilic (75-90%) si |asati sa se usuce
la aer.

Aveli grija sa nu patrunda niciodata lichidele in furtunul de aer.
Nu apasatl tasta “O/I” cand bratara nu este infasurata in jurul
bratului.

NU demontati aparatul.

« Va recomandam sa controlati performantele aparatului o data
la 2 ani. Contactati serviciul de asistenta tehnica Laica (activitati
excluse din garantie).

PROBLEME $SI SOLUTII

Problema | Cauza posibila Solutia

Dupad ce Bateriile nu au fost introduse | Verificati daca pozitia

ati apasat corect. bateriilor este corecta.

tasta "0/l Bateriile sunt descarcate. Tnlocuiti bateriile.

masurarea nu -

incepe. Interferente electromagnetice | Scoateti bateriile timp de
puternice. 5 minute si incercati din

nou masurarea.
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Problema

Cauza posibila

Solutia

Pe afisaj apare
simbolul bateriei

X1

Bateriile sunt descércate.
Daca folositi baterii
normale zinc-carbon, va
fi necesar sa le mIocum
mai des.

InIocum bateriile. Folositi
baterii alcaline pentru

a mari autonomia de
functionare.

Masurérile au
fost extrem
de joase sau

Bratara nu a fost corect
pozitionata.

Recititi sectiunea
“Infasurarea bratarii’.

Pozitie gresita in timpul

Recititi sectiunea

ridi . YL . 2
dicate masurarii. Metoda corecta de
Tn timpul masurarii masurare-.
v-ati miscat, sau ati
vorbit sau a fost facuta
0 masurare intr-un .
moment in care erafi
deosebit de agitat si
nervos.
Valorile V-ati migcat in timpul Recititi sectiunea
batailor masurarii. “Metoda corecta de
cardiace sunt = = masurare”.
prea joase S-a facut masurarea
sau prea dupa un efort fizic.
ridicate.

Afisajul arata
“Err”.

Tensiometrul nu a putut
citi tensiunea sistolica
sau diastolica.

Nu va miscati in timpul
masurarii.
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PROCEDURI DE DEPOZITARE

Simbolul de pe partea inferioara a aparatului indica
colectarea separata a echipamentelor electrice sau
electronice (Dir. 2012/19/Eu-WEEE).
mmmm Cand aparatul nu mai este utilizat, nu il depozitati impreuna
cu celelalte deseuri, ci duceti-I la un centru de colectare din zon& sau
|a distribuitor atunci cand achlzmonatl unul nou din aceeasi gama.
In cazul in care aparatul care trebuie casat are dimensiuni mai
mici de 25 cm, acesta poate fi predat unui punct de vanzare cu
suprafata mai mare de 400 mp fara a fi obligati sa cumparati un
aparat nou similar.
Procedura de depozitare a deseurilor electrice si electronice
respecta politica de mediu europeana care face referire la protejarea,
pastrarea si imbunatatirea calitatii mediului, precum si la evitarea
efectelor potentiale asupra sanététii oamenilor datorita prezentei
substantelor periculoase sau datorita utilizarii necorespunzatoare.
Atentie! Depozitarea improprie a aparatelor electrice sau electronice
duce la sanctiuni.

Pentru o corecta eliminare a bateriilor (Dir.2013/56/Eu), acestea
nu trebuie aruncate la un loc cu deseurile menajere, ci se vor
elimina ca si deseuri speciale, la punctele de colectare indicate
pentru reciclare. Pentru mai multe informatii cu privire la eliminarea
bateriilor descarcate, contactati magazinul de unde ati achizitionat
aparatul ce contine baterule Primaria sau serviciul local de eliminare
a deseurilor.

GARANTIE

Prezentul aparat are garantie 2 ani de la data cumpararii, data ce
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trebuie demonstrata de catre stampila sau semnatura vanzatorului
si de bonul fiscal, pe care trebuie sa il pastrati, atasat aici.
Aceasta perioada este in conformitate cu legislatia in vigoare si se
aplica numai in cazul in care consumatorul este persoani fizica.
Produsele Laica sunt proiectate pentru uz casnic si nu este permisa
utilizarea acestora pentru servicii publice.

Garantia acopera numai defectele de productie si nu este valabila
daca daunele sunt produse de un eveniment accidental, utilizare
gresitd, neglijenta sau folosire incorectd a produsului.

Utilizati numai accesoriile furnizate; utilizarea unor alte accesorii
poate duce la anularea garantiei. Nu desfaceti aparatul din niciun
amotiv, daca il desfaceti sau daca il manevrati, garantia se anuleaza
automat. Garantia nu se aplica pieselor supuse uzurii din cauza
utilizarii si din cauza bateriilor cand acestea sunt furnizate din dotare.
Dupa 2 ani de la cumparare, garantia expird; in acest caz interventiile
de asistenta tehnica vor fi efectuate contra cost. Puteti obtlne
informatii despre interventiile de asistenta tehnica, chiar daca sunt
in garantie sau contra cost, contactand info@laica.com.

Nu este necesara nicio contrlbutle pentru reparatiile si inlgcuirile de
produse care se incadreaza in termenul de garantle In caz de
defectiuni adresati-va vanzatorului; NU expediati direct catre LAICA.
Toate interventiile in garantie (mclusw cele de inlocuire a produsului
sau a unei componente) nu vor prelungi durata initiald a garantiei
produsului inlocuit. Fabricantul neaga orice responsabilitate pentru
eventualele daune care pot fi cauzate, direct sau indirect,
persoanelor, lucrurilor si animalelor de companie din cauza
nerespectdrii tuturor indicatiilor date in manualul de instructiuni
corespunzator si care privesc in mod special instructiunile pe tema
instalarii, utilizarii si intretinerii aparatului.

Companla Laica, fiind mereu implicaté in imbunétatirea propriilor
produse, are dreptul de a modifica fara niciun preaviz, complet sau
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partial, propriile produse in raport cu nevoile de productie, fara ca
acest lucru sa implice o responsabilitate din partea companiei Laica
sau din partea vanzatorilor acestora.

STANDARDE

Acest aparat este conform cu standardele europene si indeplineste
urmatoarele standarde principale (inclusiv dar nu limitat la):

EN 60601-1 Medical electrical equipment part 1: General
requirements for safety.

EMC standard: EN 60601 1-2 Medical Electrical Equipment -- Part
1-2: General Requirements For Basic Safety And Essential
Performance -- Collateral Standard: Electromagnetic Disturbances
— Requirements And Tests.

Performance standards: IEC81060-2-30, Medical electrical
equipment — Part 2-30: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of automated non-invasive
sphygmomanometers, EN 1060-3 Non-invasive sphygmomanometers
- Supplementary requirements for electromechanical blood pressure
measuring systems, EN 1060-4 Non-invasive sphygmomanometers
- Test procedures to determine the overall system accuracy of
automated non-invasive sphygmomanometers, ISO 81060-2, non-
invasive sphygmomanometers - part 2: clinical validation of
automated measurement type.



COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA
Plansa 1 - Pentru toate ECHIPAMENTELE ME si SISTEMELE ME

Tabelul 2

Pentru toate ECHIPAMENTELE ME si SISTEMELE ME

Recomandarile si declaratia producatorului
emisiile electromagnetice

imunitatea electromagnetlca

Recomandarile si declaratia producatorului

DISPOZITIVUL este indicat pentru utilizarea in incdperi in care parametrii
electromagnetici se regasesc in cadrul celor specificati mai jos. Clientul sau
utilizatorul DISPOZITIVULUI trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un
mediu cu caracteristicile respective.

DISPOZITIVUL este indicat pentru utilizarea in medii in care parametrii
electromagnetici se regdsesc in cadrul celor specificati mai jos. Clientul sau
utilizatorul DISPOZITIVULUI trebuie s& se asigure ca acesta este utilizat intr-un
mediu cu caracteristicile respective.

. - . Mediu electromagnetic -

Teste privind emisiile Conformitate recomandari
DISPOZITIVUL utilizeaza
energia in radiofrecventa
exclusiv pentru functionarea

Emisii RF Grupul 1 internd. Prin urmare, emisiile

CISPR 11 P sale RF sunt reduse mult si
nu implica nicio interferen}é cu
echipamentul electronic plasat
n apropierea acestuia.

Emisii RF

CISPR 11 Clasa B
DISPOZITIVUL este adecvat
pent_rlu afi utilizat in Itoqte I

Emisii armonice - tipurile de spatii, inclusiv cele

IEC 61000-3-2 Nu se aplica casnice si cele legate direct la
reteaua publica de distributie
care furnizeaza energie
cladirilor rezidentiale.

Emisii ale fluctuatiilor de

tensiune / palpaire .

IEC 61000-3-3 Nu se aplica

. : Mediu
Teste de Nivel test IEC Nivel de
. electromagnetic -
IMUNITATE 60601 conformitate recomandgn
Pardoselile trebuie
sé fie din lemn,
beton sau placi
Descarcari ceramice. Daca
electrostatice + 6 kV la contact + 6 kV lacontact | pardoselile sunt
(SES) +8kVinaer +8kVinaer acoperite cu
IEC 61000-4-2 material sintetic,
umiditatea relativa
trebuie sa fie de
minimum 30%.
Campurile
magnetice ale
frecventei de
Frecventa de retea retea trebuie
(50/60 sa respecte
Camp magnetic 3 A/m 3 A/m nivelurile tipice
IEC 61000-4-8 ale unui imobil

standard destinat
pentru utilizare
comerciala sau ca
spital.

84

Tabelul 3 - Pentru ECHIPAMENTELE si SISTEMELE ME care nu sunt
utilizate pentru sustinerea VIETII

Tabelul 4 - Pentru ECHIPAMENTELE si SISTEMELE ME care nu sunt
utilizate pentru sustinerea VIETII

Recomandarile si declaratia producatorului
imunitatea electromagnetica

DISPOZITIVUL este indicat pentru utilizarea in medii in care parametrii electromagnetici
se regasesc in cadrul celor specificati mai jos. Clientul sau utilizatorul DISPOZITIVULUI
trebuie s& se asigure cd acesta este utilizat intr-un mediu cu caracteristicile respective.

Teste de Nivel test |Nivel de : : 5
IMUNITATE |IEC 60601 | conformitate Mediu electromagnetic - recomandari
Echipamentul de comunicatii in radiofrecventa
portabild si mobild nu trebuie utilizat la o
distanta, de fiecare parte a DISPOZITIVULUI,
inclusiv a cablurilor, mai micé decat distanta
de separare recomandat, calculaté pe
baza ecuatiei corespunzatoare frecventei
emnatorulm
Dlstanta de separare recomandata:
d=1 Q\EP intre 80 MHz si 800 MHz
AF ragias | 3VM d =2.3JP intre 800 MHz 5i 2,5 GHz
radiata intre 80
IEC 61000- MHz si 3V/im Unde P este coeficientul maxim de putere
4-3 25 G?-lz de iegire din emitator, exprimat in wati (W)

conform informaiilor furnizate de producétor,
iar d este distanta de separare recomandata
n metri (m). Intensitatea cdmpurilor emise de
emitatoarele in radiofrecventa fixe, stabilita de
detectarea electromagnehca de la fata locului,
a trebuie sa rezulte mai mica decét nivelul de
conformitate corespunzator fiecérei game de
frecventa.b

Interferentele pot s apara in vecinitatea
echipamentelor care contin simbolul urmétor:

Q

Distanta de separare recomandata intre echipamentul de
comumcatu in RF mobila si portabila si DISPOZITIV

DISPOZITIVUL este indicat pentru utilizarea in medii electromagnetice unde interferentele
rezultate de la RF radiata sunt controlate. Clientul sau utilizatorul DISPOZITIVULUI poate
contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice, prin mentinerea unei distante
minime intre echipamentele portabile si mobile pentru comunicafii in radiofrecventa
(emitatoare) si DISPOZITIV, pe baza indicatiilor de mai jos, cu referire la puterea maxima
de iegire din echipamentul pentru comunicatii.

Coeficient maxim Distanta de separare pe baza frecventei emitétorului
de iesire m
a puterii intre 150 kHz si [l i i i
e . si intre 80 MHz si intre 800 MHz si
emifatorului 80 MHz 800 MHz 2,5GHz
d=12P d=12P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

in cazul emitatoarelor a caror coeficient maxim de putere de iesire nu se incadreaza in
parametrii mdlcau distanta de separare recomandata d in metri (m) poate fi determinata
folosind ecuatia corespunzatoare frecventei emitatorului, unde P este coeficientul de putere
maxima de iegire din emitator, exprimata in wati (W), conform informatiilor furnizate de
producator.

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplic distanta de separare corespunzatoare gamei de
frecventd superioara.

NOTA 2 Aceste linii directoare nu pot fi aplicabile in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflectia structurilor, obiectelor si
persoanelor.
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