' GOLDENPROTECT FISA TEHNICA - 32901

Tensiometru digital de brat cu afisaj mare si detectare aritmie, GIMA
Cod produs: 32901 Cod producdtor: KD-5923 EAN: 8023279329018

Tensiometru electronic complet automat pentru brat, destinat utilizarii de catre personal medical sau la domiciliu, care mdsoard
neinvaziv tensiunea arteriald sistolica si diastolicd si pulsul adultilor, prin metoda oscilometricd. Dispune de afisaj LCD, memorie
pentru 4 utilizatori x 30 de mdsurdatori cu datd si ord, calculul mediilor pe ultimele 7 zile, indicator de clasificare a tensiunii arteriale
(oMs) si semnalizarea batailor neregulate ale inimii. Functioneazd cu 4 baterii AAA si se opreste automat dupd 1 minut de
inactivitate.

DIMENSIUNI PRODUS
L x | x I: aprox. 107 x 80 x 52 mm
GREUTATE

aprox. 166 g (féra baterii si mansetd)

SPECIFICATII TEHNICE

Parametru Valoare

Denumire produs Tensiometru de brat (Arm Blood Pressure Monitor)
Model 32901 / KD-5923
Metodd de mdsurare Metoda oscilometricd, umflare automatd si mdasurare

» L. Alimentare internd, parte aplicatd de tip BF, IP20, f&rd AP sau APG, functionare
Clasificare electricd

continud
Interval de mdsurare — presiune in mansetd 0-300 mmHg
Interval de mdasurare - tensiune sistolica 60-260 mmHg
Interval de mdasurare - tensiune diastolica 40-199 mmHg
Interval de mdsurare — puls 40-180 batai/minut
Precizie presiune +3 mmHg
Precizie puls sub 60: £3 bpm; 60 si peste: 5 %
Rezolutia valorilor afisate Precizia valorilor afisate: 1 mmHg
Memorie 4 x 30 de masurdtori, cu datd si ora
Circumferintd mansetd 22-30 cm (inclusd&); 30-42 cm optional; 42-48 cm optional
Alimentare 4 baterii x 1,5V, tip AAA (neincluse)
Durata de viata a bateriilor aprox. 270 de masurdtori
Dimensiuni aparat aprox. 107 x 80 x 52 mm
Greutate aparat aprox. 166 g (f&ré baterii si mansetd)
Dimensiune afisaj LCD 66 x 58,5 mm
Temperaturd de functionare 10-40 °C
Umiditate de functionare <85 % RH
Temperaturd de depozitare si transport -20-50°C
Umiditate de depozitare si transport <85 % RH
Presiune atmosfericd 80-105 kPa
Componente ale sistemului de mdasurare a presiunii Pompd, valvg, LCD, mansetd, senzor
SPEQTUS ENTERPRISE S.R.L. (Golden Protect) - Suport Vanzé&ri 0732 350 725 - goldenprotect.ro Paginal/ 4

© Golden Protect / SPEQTUS ENTERPRISE S.R.L. — document realizat de Golden Protect. Reproducerea sau folosirea fara acordul nostru este interzisa. goldenprotect.ro


https://goldenprotect.ro

. GOLDENPROTECT FISA TEHNICA - 32901

minimum 10.000 de mdsurdtori sau 3 ani; integritatea mansetei mentinutd dupd

D td de viatd
urata de viata 1.000 de cicluri de inchidere—deschidere

Oprire automatd dupd 1 minut fard nicio operatiune

afiseaza ,HI” sau ,Lo” dacd valoarea determinatd este in afara intervalului
Alarmd tehnica nominal; prioritate scdzutd conform IEC 60601-1-8; dispare automat dup& aprox.
8 secunde

IEC 60601-1Ed. 3.12012-08/EN 60601-1:2006/A1:2013; IEC 60601-1-2:2014/EN 60601-
Standarde 1-2:2015; IEC 80601-2-30:2009+AMDI:2013/EN IEC 80601-2-30:2019; EN 1060~
1:1995+A2:2009; EN 1060-3:1997+A2:2009; ISO 81060-2:2013

Limbi manual si ambalaj GB, FR, IT, ES, PT, DE
Basic UDI-DI 69302518BPMD04GV
Cod EAN 8023279329018
Unitate de vanzare 1bucatd

UTILIZARE [ INDICATII

Tensiometrul este destinat utilizarii de catre personal medical sau la domiciliu, ca sistem neinvaziv de mdsurare a tensiunii arteriale diastolice
si sistolice si a pulsului la adulti, cu ajutorul unei mansete gonflabile aplicate pe brat.

Circumferinta mansetei este limitatd la 22-48 cm.
Pacientul este un operator prevdzut al dispozitivului.

Clasificarea tensiunii arteriale (OMS) este afisatd prin indicator color: optima <120/<80 mmHg (verde); normal& 120-129/80-84 mmHg
(verde); normal-inalt& 130-139/85-89 mmHg (verde); hipertensiune grad 1:140-159/90-99 mmHg (galben); grad 2: 160-179/100-109 mmHg
(portocaliu); grad 3: 2180/2110 mmHg (rosu).

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE, PE SCURT

Deschideti capacul bateriilor de pe spatele aparatului, introduceti 4 baterii AAA respecténd polaritatea si inchideti capacul. Bateriile
reincdrcabile nu sunt potrivite.

La prima introducere a bateriilor aparatul intré in modul de reglare a ceasului si datei; apdsati ,START/STOP” repetat pentru a trece prin format
org, an, lung, zi, ord, minut si ,MEM” pentru a mari valoarea. Reglarea se poate relua apdsénd simultan ,START/STOP” si ,MEM" timp de 3
secunde.

Introduceti complet conectorul tubului mansetei in mufa din partea stdngd a aparatului, pentru a evita pierderile de aer.

Aplicati manseta pe bratul stdng gol, la 1-2 cm deasupra cotului, cu tubul de aer in mijlocul bratului, in linie cu degetul mijlociu; manseta
trebuie sd fie stransd, dar sa permitd introducerea unui deget intre brat si mansetd.

Stati asezat, cu talpile pe podeaq, fard a incrucisa picioarele, cu palma in sus pe o suprafatd pland; mijlocul mansetei trebuie sé fie la nivelul
inimii. Ma@surarea se poate face si culcat pe spate.

Apdsati ,START/STOP”; dup& autotest se afiseazé zona de memorie curentd — schimbati-o cu ,MEM” si confirmati cu ,START". Aparatul umfl&
mansetaq, elibereazd lent aerul si afiseazd tensiunea si pulsul; rezultatul se salveazé automat.

in modul de asteptare apé&sati ,MEM” pentru a vedea numdrul de rezultate, media tuturor rezultatelor, media diminetii (orele 5-9) si a serii
(orele 18-20) din ultimele 7 zile si apoi rezultatele individuale.

Pentru stergerea memoriei, in timpul afisarii unui rezultat tineti ap&sat ,MEM” timp de 3 secunde; toate rezultatele vor fi sterse. Apasati
,START/STOP” pentru a opri aparatul.

Odihniti-v& 5 minute inainte de mdsurare, nu vorbiti si nu v& miscati in timpul masurdrii, masurati pe acelasi brat si asteptati 1-1,5 minute intre
masurdtori.

INTRETINERE $1 CURATARE

Curatati aparatul cu o carpd moale uscatd sau bine stoarsd dupd umezire cu apd, alcool dezinfectant diluat sau detergent diluat.

Manseta murdaré se scoate de pe aparat si se spald manual cu detergent delicat, apoi se clateste bine cu apd rece; nu uscati manseta in
uscdatorul de rufe si nu o calcati. Se recomanda curatarea mansetei la fiecare 200 de utilizari.

Dacd este necesar (de exemplu in spital sau clinicd), dezinfectati manseta de 2 ori pe séipt&mand: stergeti fata interioard cu o carpé& moale
umezitd cu alcool etilic (75-90 %), apoi uscati la aer.

Nu scdpati aparatul si nu il supuneti la socuri puternice; evitati temperaturile ridicate si expunerea la soare; nu scufundati aparatul in apd.
Nu dezasambilati aparatul; nu existd componente ce pot fi intretinute de utilizator. Nu efectuati intretinere in timpul utilizdrii.
Se recomandad verificarea performantelor la fiecare 2 ani sau dupd reparatie, prin centrul de service.

Dacd aparatul a fost depozitat aproape de temperatura de inghet, Iasati-I s ajungd la temperatura camerei inainte de utilizare; aparatul
necesitd 6 ore pentru a se incdlzi sau rdci de la temperaturile extreme de depozitare la o temperaturd ambientald de 20 °C.

Scoateti bateriile dacd aparatul nu va fi utilizat timp de o lund sau mai mult, pentru a evita deteriorarea prin scurgerea bateriilor.

Aparatul, bateriile si manseta se elimind conform reglementdarilor locale; produsul nu se aruncd impreund cu deseurile menajere, ci la un
punct de colectare pentru echipamente electrice si electronice.

SPEQTUS ENTERPRISE S.R.L. (Golden Protect) - Suport Vanzé&ri 0732 350 725 - goldenprotect.ro Pagina2/ 4

© Golden Protect / SPEQTUS ENTERPRISE S.R.L. — document realizat de Golden Protect. Reproducerea sau folosirea fara acordul nostru este interzisa. goldenprotect.ro


https://goldenprotect.ro

. GOLDENPROTECT FISA TEHNICA - 32901

AVERTIZARI

Mdsurdatorile prea frecvente pot provoca leziuni prin perturbarea fluxului sanguin; respectati pauza de 1-1,5 minute intre mdsurdtori.

Supraumflarea prelungit& (presiune in mansetd peste 300 mmHg sau mentinutd peste 15 mmHg mai mult de 3 minute) poate cauza
echimoze ale bratului.

Evitati comprimarea sau restrictionarea tubului de conectare in timpul mdasurdrii; pot apdrea erori de umflare sau leziuni prin presiune
continud a mansetei.

Consultati medicul inainte de a aplica manseta peste o rand sau inflamatie, pe un membru cu acces intravascular, terapie sau sunt arterio-
venos, pe bratul de partea unei mastectomii sau a unei excizii ganglionare, ori simultan cu alte echipamente medicale de monitorizare pe
acelasi membru.

Aparatul este destinat adultilor si nu trebuie utilizat niciodatd la sugari sau copii mici; consultati medicul inainte de utilizarea la copii mai mari.
Nu este destinat nou-ndscutilor, copiilor sau femeilor insarcinate.

Nu utilizati aparatul intr-un vehicul in miscare; pot rezulta mdsurdatori eronate. Miscareq, tremuratul sau frisoanele pot afecta rezultatul.

P&strati aparatul la cel putin 30 cm de alte dispozitive fard fir (WLAN, cuptor cu microunde etc.); nu il utilizati Iangé echipamente chirurgicale
de inalt& frecventd active sau in camera ecranatd RF a unui sistem de imagistica prin rezonantd magnetica.

Dacd se afiseazé simbolul de batéi neregulate ale inimii (IHB), rezultatele pot fi inexacte; consultati medicul pentru o evaluare corectd.

Utilizati doar manseta furnizatd de producator; alte mansete pot prezenta risc de biocompatibilitate si erori de mésurare. Nu impartiti
manseta cu persoane infectate, pentru a evita infectiile incrucisate.

Aparatul poate s& nu isi indeplineascd specificatiile sau poate deveni periculos daca este depozitat sau utilizat in afara intervalelor de
temperaturd si umiditate specificate.

Aparatul nu este adecvat pacientilor cu circulatie periferica deficitard, tensiune arteriald vizibil scdzutd sau temperaturd corporald scazutd, si
nici celor care utilizeazd inim&-plaman artificial. Consultati medicul inainte de utilizare in caz de aritmii comune (extrasistole atriale sau
ventriculare, fibrilatie ctrialé), sclerozd arteriald, perfuzie slabd, diabet, preeclampsie sau boli renale.

inghitirea bateriilor sau a lichidului din baterii este extrem de periculoasd; pastrati bateriile si aparatul departe de copii si persoane cu
dizabilitati. Dacd lichidul din baterii ajunge in ochi, clatiti imediat cu multd apd curatd si contactati un medic.

Nu utilizati dispozitivul daca sunteti alergic la plastic sau cauciuc.
Nu aplicati manseta pe un brat cu inflamatie, boli acute, infectii sau rdni ale pielii.

Indicatorul color de clasificare nu constituie baz& pentru diagnostic sau decizii de urgentd; consultati un specialist pentru interpretarea
masurdtorilor si nu modificati singur tratamentul.

CONTRAINDICATII

Utilizarea acestui tensiometru electronic nu este adecvatd persoanelor cu aritmie severd; mdsurdatorile nu sunt posibile la pacientii cu
frecventd ridicatd a aritmiilor.

CONTINUTUL AMBALAJULUI

1tensiometru
1ghid de utilizare
1 mansetd pentru brat 22-30 cm

1 husd moale de depozitare

CONFORMITATE $1 ORIGINE

Clasa dispozitivului Clasa lla (conform Anexei VIl la Regulamentul (UE) 2017/745)
Marcaj CE CE 0197

TUV Rheinland LGA Products GmbH, TillystraBe 2, 90431 NUrnberg, Germania — nr. identificare

Organism notificat . . . A -
0197; certificat HZ 2095583-1, emis 10 octombrie 2024, valabil pdnd la 9 octombrie 2029

Tara de origine China

PRODUCATOR [ REPREZENTANT UE [ IMPORTATOR / DISTRIBUITOR

Andon Health Co., Ltd. iHealthLabs Europe SAS
No. 3 Jinping Street, YaAn Road, Nankai District, Tianjin, 300190 China (SRN: 36 rue de Ponthieu, 75008, Paris, Franta (SRN: FR-AR-000000340)
CN-MF-000001799)
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Importator Distribuitor in Romania

= SPEQTUS ENTERPRISE S.R.L. (Golden Protect)
CIF RO43110660
Str. Oasului 22B, Hala A, Otopeni, lifov
Aviz ANMDR nr. 10007/25.10.2024
EUDAMED RO-IM-000004410
Suport Vanzari 0732 350 725 - goldenprotect.ro
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