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INTRODUCERE

Va multumim ca ati ales Tensiometrul inteligent Neo. Tensiometrul inteligent Neo de la
iHealth este un tensiometru cu manseta, complet automat, care foloseste principiul
oscilometric pentru masurarea tensiunii arteriale si a frecventei pulsului Dvs. Tensiometrul
functioneaza cu dispozitivele Dvs. mobile pentru a urmari si a partaja datele vitale privind
tensiunea arteriala.

CONTINUTUL AMBALAJULUI
1 Tensiometru inteligent Neo, de la iHealth
1 Ghid utilizator
1 Ghid pornire rapida
1 Cablu de Tncarcare
1 Geanta calatorie

DOMENIUL DE UTILIZARE

Tensiometrul inteligent Neo de la iHealth (Sfigmomanometru electronic) este destinat
utilizarii intr-un mediu profesional sau la domiciliu si este un sistem non-invaziv de masurare
a tensiunii arteriale. Este conceput pentru masurarea tensiunii arteriale sistolice si a celei
diastolice si a frecventei pulsului unui individ adult, folosind tehnica prin care 0 manseta
gonflabila se infasoara in jurul bratului. Intervalul de masurare al unei circumferinte standard
a manseteli este 22cm-42cm (de la 8.6 la 16.57).

CLASIFICAREA TENSIUNII ARTERIALE PENTRU ADULTI

Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) a creat urmatorul ghid pentru evaluarea tensiunii
arteriale ridicate (indiferent de varsta sau gen). VVa rugam sa tineti cont de faptul ca alti factori
(de ex. diabetul, obezitatea, fumatul etc.) trebuie luati in considerare, de asemenea. Sfatuiti-va
cu medicul Dvs. pentru o evaluare cat mai precisa.

Clasificarea tensiunii arteriale pentru adulti
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CLASIFICAREA SBP DBP INDICATOR
Moderate Hypertension TENSIUNII mmHg mmHg CULOARE
ARTERIALE
Mild Hypertension Optimé_ <120 <80 VERDE
= Normala 120-129 80-84 VERDE
igh-nermal BP -
Mare-Normala 130-139 85-89 VERDE
Mormal B Hipertensiune grad 1 140-159 90-99 GALBEN
Hipertensiune grad 2 160-179 100-109 PORTOCALIU
Hipertensiune grad 3 =180 =110 ROSU

104

L Diastolic

{mmHg)

Systolic = tensiune sistolica
Diastolic = tensiune diastolica
Normal BP = Tensiune arteriala normala
High-normal BP = Tensiune arteriald mare-normala
Mild Hypertension = Hipertensiune usoara
Moderate Hypertension = Hipertensiune moderata
Severe Hypertension = Hipertensiune severa

Definitii si clasificari OMS/ISH ale nivelurilor de TA




Nota: Consultasi-va medicul pentru o interpretare adecvata a rezultatelor privind tensiunea
arteriala.

CONTRAINDICATII

/N, Nu este recomandat persoanelor cu aritmie grava sa foloseasca acest Tensiometru
inteligent.

COMPONENTE SI INDICATORI AFISAJ
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CERINTE PRIVIND CONFIGURAREA

Functioneaza atat cu dispozitive i0S, cat si cu dispozitive Android: spre exemplu, iPhone
X/iPhone 8/Samsung Galaxy S6 Edge/SM-G9250/Samsung Galaxy Note3 Lite/Motorola
Nexuss 6

Pentru lista completd a dispozitivelor compatibile, vizitati detaliile noastre, accesand pagina
www.ihealthlabs.eu

PROCEDURI DE CONFIGURARE

Descarcati Aplicatia (App) gratuitd iHealth MyVitals

Tnainte de prima utilizare, descércati si instalati “iHealth MyVitals” din App Store sau Google
Play Store. Urmati instructiunile de pe ecran pentru a va inregistra si a configura contul Dvs.
personal.

Accesati contul iHealth Cloud

Contul Dvs. iHealth va permite, de asemenea, accesul la servicii cloud iHealth gratuite si
sigure. Accesati www.ihealthlabs.com si conectati-va cu acelasi cont.

Pornirea alimentarii cu energie electrica a tensiometrului

Apasati butonul START timp de cel putin 3 secunde, pand cand ecranul LED afiseaza toate
caracterele, pentru a porni alimentarea cu energie electrica a tensiometrului, la prima utilizare.
Dacé nu puteti porni alimentarea normal, conectati tensiometrul la un port USB, folosind




cablul de incércare furnizat, pana cand indicatorul de Tncércare araté o incércare completa si
stabila.
Activarea tensiometrului
a. Asigurati-va ca aplicatia "iHealth MyVitals” a fost deja instalata Si
conectati-va la contul personal. Scanarea codului QR poate
descarca aplicatia, daca nu a fost deja descércata.

b. Alegeti "Neo (BP5S)” de pe pagina ”Select New Device” (Selectati (

dispozitiv nou). \ nigomess /

c. Tensiometrul nu poate efectua masuratori sau sa vizualizeze S
istoricul masuratorilor, pana cand nu este activat. Pentru activarea
tensiometrului, apasati butonul START sau M de la monitor; pe monitor
va aparea ”000” si indicatorul Bluetooth, care se aprinde intermitent. FRER

d. Asezati tensiometrul in apropierea smartphone-ului Dvs. si urmati pasii ' v
aplicatiei pentru a finaliza conectarea.

e. Tn momentul n care se stabileste o conexiune reusita, lumina
indicatorului Bluetooth se va aprinde, ceea ce Tnseamna ca dispozitivul a
fost activat cu succes. Bluetooth-ul poate fi conectat direct, fara apasarea 0
vreunui buton, cand activarea este realizaté cu succes.

f. Acum puteti efectua o masurarea a tensiunii arteriale fara smartphone si
s& Tncarcati datele cand Bluetooth-ul se conecteaza.

©

PROCEDURILE DE MASURARE
Tensiunea arteriald poate fi afectatd de pozitia mansetei si de starea Dvs. fiziologica. Este
foarte important ca manseta sa fie amplasata la acelasi nivel cu inima.

Postura corpului
Pozitia sezind, in mod confortabil, in timpul masurarii
a. Stati asezat/a, cu picioarele pe podea, fara a le incrucisa.
b. Asezati mana cu palma indreptatd in sus, in fata Dvs., pe o suprafatd dreaptd, cum ar fi
biroul sau masa.
c. Mijlocul mansetei trebuie sa fie la nivelul atriului drept al inimii Dvs.

Pozitia culcat in timpul masuratorii
a. Culcati-va pe spate.
b. Asezati-va bratul de-a lungul corpului, avand palma méinii indreptata in sus.
c. Manseta trebuie amplasata la acelasi nivel cu inima.

Nota: Tensiunea arteriala poate fi afectata de pozitia mansetei sau de starea Dvs. fiziologica.

e mme
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Aplicarea mansetei

a. Trageti capatul mansetei prin bucla din metal, pozitionand-o Tnspre exterior (departe
de corpul Dvs.).

b. Treceti bratul dezgolit prin manseta si pozitionati manseta la o distanta de %2” (1-2cm)
deasupra cotului.

c. Strangeti manseta tragand-o spre corpul Dvs., fixati-o strans cu inchizatoarea cu arici.

d. Daca sunteti in pozitie sezand, asezati-vd mana cu palma indreptata in sus, in fata
Dvs., pe o suprafata dreaptd, cum ar fi biroul sau masa. Cand este masurat bratul stang
(ségeata albastra va fi indreptatd spre mana Dvs.), pozitionati tensiometrul la mijlocul
bratului, astfel incat sa fie aliniat cu degetul Dvs. mijlociu.
Cand este masurat bratul drept (s&geata rosie este Tndreptatad spre méana Dvs.),
pozitionati tensiometrul la mijlocul bratului, astfel incat sa fie aliniat cu degetul Dvs.
mijlociu.

e. Manseta ar trebui sa se aseze confortabil, si totusi sa fie fixa in jurul bratului. Trebuie
sa fie stransa astfel incat sa puteti introduce un deget intre brat si mangeta.

Nu uitati sa:

1. Vaasigurati ca folositi o manseta de o dimensiune adecvata; consultati intervalul
privind circumferintele mansetelor, pe care il regasiti in sectiunea Specificatii a
prezentului manual.

2. Efectuati de fiecare datd masuratoarea pe acelasi brat.

3. Raméneti nemiscat/a in timpul efectudrii masuratorii. Nu miscati bratul, corpul sau
tensiometrul.

4. Stati nemiscat/a si calm/a timp de un minut pana la un minut si jumatate, Tnainte de a
efectua masuratoarea tensiunii arteriale. Umflarea prea mare si indelungata a vezicii
poate cauza echimoza bratului Dvs.

5. Pastrati manseta curatd. Se recomanda curdtarea mansetei la fiecare 200 minute de
utilizare. Dacd manseta se murdareste, curatati-o cu o carpa umezita. Nu clatiti
tensiometrul sau manseta cu apa curenta.

Masurare brat stang Masurare brat drept

EFECTUAREA CITIRII MASURATORII TENSIUNII ARTERIALE
a. Apasati butonul START; tensiometrul se va activa si toate caracterele de pe ecran vor
fi afisate pentru o auto-testare. Puteti verifica afisajul ecranului LED, conform
imaginii corecte. Va rugam sa contactati centrul service daca simbolul lipseste.
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b. Apoi manseta va fi umflata usor. Tensiunea arterialad si pulsul vor fi masurate in timpul
umflarii. Umflarea se va opri imediat ce tensiunea arteriala si frecventa pulsului au
fost calculate si afisate pe ecran. Rezultatul va fi stocat automat ih memorie, iar
rezultatele vor fi incdrcate automat in aplicatie, cu ocazia urmatoarei conectari
Bluetooth realizate cu succes.

c. In timpul masurarii, puteti apasa butonul START pentru a opri manual tensiometrul.

d. Dupa masuratoare, tensiometrul se va opri automat daca nu este folosit timp de 60 de
secunde. Alternativ, puteti apasa butonul START pentru a opri manual tensiometrul.

Nota: Va rugam sa consultati personalul medical calificat pentru interpretarea

masuratorilor tensiunii.

FUNCTIONAREA BLUETOOTH

Conectati dispozitivul iOS/Android prin Bluetooth

a. Activati Bluetooth de pe dispozitivul Dvs.

b. Lansati aplicatia iHealth MyVitals App de pe dispozitivul Dvs.

c. Cand s-a realizat o conectare cu succes, lumina indicatorului Bluetooth se va aprinde.
d. Cand sync (sincronizarea) proceseaza, indicatorul sync se va aprinde intermitent, cand

. . ~ . . . . o F . . .
sincronizarea s-a incheiat, indicatorul sync lumineaza ~* timp de 2 secunde si apoi se
stinge.

3] 3] 0

Ul -
Bluetooth conectat Se sincronizeaza Sincronizarea finalizata

Nota: Tensiometrul va opri functia Bluetooth pentru a economisi energie, daca status-ul
bateriei este de baterie descarcata (cand tensiometrul nu mai poate efectua citiri ale tensiunii
arteriale), si va porni din nou functia Bluetooth cdnd incarcatorul este conectat la priza.

FUNCTIA MEMORIE
a. Apasati butonul M, tensiometrul va afisa masuratoarea cea mai recenta, va afisa
tensiunea sistolica si diastolica; apasati M din nou si va fi afisatd a doua cea mai
recenta masuratoare; tineti apasat butonul M si veti putea vedea ultimele 10
masuratori. Apasati butonul START si veti putea opri astfel tensiometrul.
b. Daca tensiometrul nu are nimic stocat in memorie, apasati butonul M, iar dispozitivul
afiseaza 000" atét la tensiunea sistolic, cat si la cea diastolica.

SPECIFICATII
1. Denumirea produsului: Tensiometru inteligent Neo de la iHealth
2. Model: BP5S
3. Clasificare: alimentare interna; piese aplicate tip BF; IP22, fara AP sau APG;
functionare continud
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12.

13.
14.

15.
16.
17.
18.
19.

Dimensiunea aparatului: aprox. 141.5 mm x 60.5 mm x 19 mm (5.57” x 2.38” x 0.75”)
Circumferinta mansetei: 22cm-42cm (8.66” pana la 16.54”)

Greutate: aprox. 240g (8.47 oz) (inclusiv manseta)

Metoda de masurare: Metoda oscilometrica, umflare si masurare automate

Volum memorie: 200 de ori cu marcarea datei si a orei .

Alimentarea: DC:5.0V===1 DA’ Bateria: 1*3.7V===Li-ion 950mAh

. Interval masurare: Presiune manseta: 0-300 mmHg Sistolica: 60-260 mmHg
Diastolica: 40-199 mmHg  Frecventa pulsului: 40-180 batdi/minut
. Precizie: Presiune: £3 mmHg Frecventa pulsului: Mai micd de 60: +3 bpm Mai

mare de 60 (inclusiv): 5%
Comunicarea wireless: Bluetooth V4.1 Clasa 2 Banda frecventa: 2.400-2.4835
GHz

Temperatura ambientald pentru functionare: 5°C-40°C (41°F -104°F)
Umiditatea ambientala pentru functionare: <85%RH

Temperatura ambientala pentru depozitare si transport: -20°C-55°C (-4°F-131°F)
Umiditatea ambientala pentru depozitare si transport: <90% RH

Presiunea ambientald: 80kPa-105kPa

Durata de viata a bateriei: mai mult de 130 de masuratori, cu bateria complet incarcata
Sistemul de méasurare a tensiunii arteriale include accesoriile: pompa, supapd, manseta,
ecran LED si senzor.

Nota: Aceste specificatii sunt supuse modificarilor fara preaviz.

MASURI GENERALE DE SIGURANTA SI PRECAUTIE

1.

2.

Cititi toate informatii din Ghidul utilizatorului si alte instructiuni furnizate, inainte de a

utiliza unitatea.

Sfatuiti-va cu medicul privind urmatoarele situatii:

a) Aplicarea mansetei peste 0 zona cu leziune sau inflamata.

b) Aplicarea mansetei pe oricare membru cu acces intravascular sau tratament
intravascular, sau cu orice derivatie arterovenoasa (A-V).

c) Aplicarea mansetei pe bratul de pe partea cu mastectomie.

d) Utilizarea simultana cu alte echipamente de monitorizare medicala, pe acelasi
membru.

e) Circulatia sangelui utilizatorului trebuie verificata.

Nu folositi acest produs intr-un vehicul aflat in miscare, deoarece acest lucru poate

duce la masuratori imprecise.

Masuratorile tensiunii arteriale efectuate de acest produs sunt echivalente cu cele

obtinute de profesionistii din domeniul medical care folosesc metoda de ascultare cu

manseta/stetoscop, In limitele prevazute de Standardul National American, privind

sfigmomanometrele electronice sau automate.

Daca este detectata vreo bataie cardiaca neregulata (IHB) in timpul procedurii de

masurare, simbolul IHB va fi afisat in aplicatia “iHealth MyVitals”. In aceste conditii,

Tensiometrul inteligent poate sa functioneze Tn continuare, nsa rezultatele ar putea fi

imprecise. Va rugam sa consultati medicul Dvs. pentru o evaluare precisa.

Simbolul IHB va fi afisat in 2 conditii:

1) Coeficientul de variatie (CV) a perioadei pulsului >25%.

2) Diferenta de perioada adiacenta a pulsului este de >0.14s si mai mult de 53% din
numarul total al citirilor pulsurilor se incadreaza in aceasta definitie.

Va rugam sa nu folositi nicio alta manseta decét cea furnizatd de producétor; in caz

contrar, pot sa apara masuratori imprecise.



7. Pentru informatii cu privire la posibilele interferente electromagnetice sau de alta
natura, intre tensiometru si alte dispozitive, alaturi de sfaturi privitoare la astfel de
interferente, va rugam sa consultati INFORMATIILE PRIVIND
COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA. Se recomandi ca tensiometrul sa
fie tinut la o distanta de 10 metri de alte dispozitive wireless, cum ar fi unitatea
WLAN, telefonul celular, cuptorul cu microunde etc.

8. Acest produs nu ar trebuie folosit ca dispozitiv USB.

9. Daca masuratoarea tensiunii arteriale (sistolice sau diastolice) este in afara intervalului
nominal specificat in sectiunea SPECIFICATII, tensiometrul va afisa imediat o alarma
tehnica pe ecranul cu LED. Tn acest caz, repetati masuritoarea, asigurandu-va ca sunt
urmate procedurile corespunzatoare de masurare si/sau consultati personalul medical
calificat. Alarma tehnica este presetata in fabrica si nu poate di reglata sau dezactivata.
Alarma tehnica este considerata de prioritatea scazuta conform IEC 60601-1-8.
Alarma tehnica nu necesita resetare.

10. Acest dispozitiv necesita un adaptor medical AC, cu o iesire de DC 5.0V, care sa fie
conforma cu IEC60601-1/UL 60601-1 si IEC 60601-1-2/EN 60601-1-2 cum ar fi
ASSA81a-050100 (intrare: 100-240V, 50/60Hz, 0.45A, iesire: DC 5V, 1.0A). va
rugam sa tineti cont de faptul ca dimensiunea mufei tensiometrului este USB micro-B.
mufa USB trebuie folosita exclusiv pentru incarcare.

11. Folosirea altui cablul de Tncarcare decat cel specificat sau furnizat de producatorul
acestui echipament ar putea duce la emisii electromagnetice sporite sau la imunitate
electromagnetica scazuta a acestui echipament si poate duce la functionare
necorespunzatoare.

12. Masuratorile nu sunt posibile la pacientii cu frecventa mare a batdilor cardiace sau cu
aritmii.

13. Dispozitivul nu este destinat utilizarii in cazul nou-nascutilor, a copiilor sau a femeilor
insarcinate. (Nu au fost efectuat testari clinice asupra nou-nascutilor, a copiilor sau a
femeilor Tnsarcinate).

14. Miscarea, tremuratul, frisoanele pot afecta citirile masuratorilor.

15. Dispozitivul nu va fi aplicat pacientilor cu circulatie periferica deficitara, cu tensiune
arteriald considerabil scadzutd sau cu temperatura scazuta a corpului (va fi un flux
sanguin scazut in pozitia de masurare).

16. Dispozitivul nu se va aplica pacientilor care folosesc inima sau plaman artificial (nu va
fi depistat pulsul).

17. Consultati medicul Tnainte de utilizarea dispozitivului cu privire la oricare dintre
urmatoarele afectiuni: aritmii obisnuite, cum ar fi batai premature atriale sau
ventriculare sau fibrilatie atriald, scleroza arteriala, perfuzie defectuoasa, diabet, pre-
eclampsie, boli renale.

18. Pacientul este utilizatorul caruia 1i este destinat.

19. Tnghitirea bateriilor si/sau a lichidului acestora poate fi extrem de periculoas. Nu
l&sati bateriile si unitatea la indemana copiilor si a persoanelor cu dizabilitati.

20. Daca sunteti alergici la plastic/cauciuc, va rugam sa nu folositi acest dispozitiv.

21. Atentie: modificarile sau schimbarile care nu sunt aprobate Tn mod expres de partea
responsabild cu conformitatea ar putea duce al anularea autorizarii utilizatorului de a
mai folosi echipamentul.

A\ Acest tensiometru este destinat adultilor si nu ar trebui folosit niciodatd asupra copiilor, a
nou-nascutilor sau a femeilor insarcinate sau a pacientilor pre-eclamptici. Consultati-va
medicul Tnainte de a-l folosi la copii.



A Acest produs ar putea sa nu intruneasca specificatiile privind performantele daca este
depozitat n afara intervalelor de temperatura si umiditate specificate.

A\ V3 rugam si nu folositi manseta impreund cu persoane care sufera de vreo infectie, pentru
a evita infectarea incrucisata.

MANIPULAREA SI UTILIZAREA BATERIEI
Tncércarea bateriei va fi afisatd pe ecranul LED dupa fiecare masuratoare. lar cand monitorul
este conectat la ”iHealth MyVitals App”, incdrcarea bateriei va fi afisatd in APP. Daca
puterea este mai mica de 25%, va rugam sa incarcati bateria.
Tensiometrul nu va functiona daca bateria nu are energie suficienta.
- Céand tensiometrul necesita reincarcare, va rugam sa-l conectati la o sursa de
alimentare.
Trebuie s& Tncdrcati bateria cand aceasta este la un nivel de Tncdrcare mai mic de 25%.
Supraincarcarea bateriei ar putea reduce durata de viata a acesteia.
Cand se afla in modul incarcare, statusul privind incércarea va fi afisat pe ecranul
LED. Vezi tabelul de mai jos pentru detalii.

Status tensiometru Indicator status
Incarcare Simbolul baterie/incdrcare se aprinde intermitent
Complet incércat Simbolul baterie/incdrcare este stabil
Incarcare baterie <25% | Simbolul baterie/incarcare se aprinde intermitent, intr-un ritm alert
Baterie descarcata Simbolul baterie/incarcare se aprinde intermitent, intr-un ritm alert

&' Nu Tncarcati bateria. Daca bateria nu mai poate fi incarcatd, va rugdm sa contactati
Serviciul clienti.
&' Supraincarcarea bateriei poate s&-i reduca durata de viata.
4" Tnlocuirea bateriilor cu litiu de citre personalul care nu este instruit Tn mod
corespunzator poate genera un pericol asemanator unui incendiu sau unei explozii.
&' Nu introduceti in priza si nu scoateti din priza cablul de alimentare cu mainile ude.
Dacé adaptorul AC nu este normal, va rugdm sa schimbati adaptorul.
2 Nu folositi tensiometrul in timp ce se incarca.
&' Nu folositi nici un alt tip de adaptor AC, deoarece acest lucru ar putea duce la
deteriorarea tensiometrului.
o i
hid

=== Tensiometrul, cablul, bateria si manseta trebuie eliminate, ca deseu, conform
reglementérilor locale, la finalul duratei lor de viata.

Nota: Bateria are cicluri limitate de Tncarcare si ar putea necesita inlocuire de catre un
furnizor service iHealth. Viata bateriei si ciclurile de incarcare variaza in functie de utilizare
si setari.



DEPANAREA

PROBLEMA

CAUZA POSIBILA

SOLUTIA

Baterie descarcata

Bateria nu are putere suficientd

Incarcati bateria

Afisajul LED indica "ErQ”

Sistemul de presiune este
instabil Tnainte de masurare

Afisajul LED indica "Er1”

Imposibil de detectat tensiunea
sistolica

Afisajul LED indica "Er2”

Imposibil de detectat tensiunea
diastolica

Efectuati din nou testarea,
asigurati-va ca nu miscati
bratul sau tensiometrul

Afisajul LED indicad "Er3”

Sistemul pneumatic blocat sau
manseta este prea stransa in
timpul umflarii

Afisajul LED indica "Er4”

Sistemul pneumatic are
scurgeri sau manseta este prea
larga n timpul umflarii

Aplicati manseta corect si
incercati din nou

Afisajul LED indicad "Er5”

Presiunea mansetei este peste
300mmHg

Afisajul LED indica "Er6”

Mai mult de 160 secunde cu
presiunea mansetei peste 15
mmHg

Afisajul LED indicad "Er7”

Eroare accesare memorie

Afisajul LED indica "Er8”

Eroare verificare parametri
dispozitiv

Afisajul LED indicd "ErA”

Eroare parametru senzor
presiune

Masurati din nou dupa cinci
minute. Daca tensiometrul este
n continuare anormal ca
functionare, va rugam sa
contactati distribuitorul Dvs.
local sau fabrica.

Afisajul LED indica gEﬂ

Eroare de comunicare prin
Bluetooth

Resetati tensiometrul apasand
butonul START si tinandu-I
apasat timp de 10 secunde, apoi
conectati dispozitivul mobil
corect si Incercati din nou.
Dacé tensiometrul functioneaza
si acum anormal, va rugam sa
contactati distribuitorul Dvs.
local sau fabrica.

Afisajul LED indica un rezultat
anormal

Pozitia mansetei nu a fost
corecta sau a fost stransa in
mod necorespunzator

Revizuiti instructiunile privind
aplicarea mansetei si retestati

Tensiunea arteriala nu a fost
corecta Tn timpul testarii

Revizuiti instructiunile privind
postura corpului si efectuati din
nou testarea

Vorbitul, miscarea bratului sau
a corpului, starea de furie,
agitatie sau nervozitate in
timpul testarii

Efectuati din nou testarea cand
persoana este calma; evitati
vorbitul sau miscarile Tn timpul
testarii

Conexiune Bluetooth instabila

Conectarea Bluetooth nu s-a
realizat cu succes,
monitorizarea este anormalg,
sau exista interferente puternice
electromagnetice

Resetati dispozitivul
i0S/Android. Resetati
tensiometrul apasand butonul
START/STOP si tinandu-I
apasat timp de 10 secunde.
Asigurati-va ¢ monitorul si
dispozitivul iOS/Android sunt
departe de alte echipamente
electrice. Va rugam sa
consultati MASURILE




GENERALE DE
SIGURANTA SI
PRECAUTIE.

Nici un raspuns la apasarea Utilizare incorecta sau Apasati butonul START/STOP
butonului interferente electromagnetice si tineti-l apasat timp de 10

puternice secunde pentru a reseta
dispozitivul.

TNGRIJIREA SI INTRETINEREA

1.

2.

10.

11.

F*

Dacad acest tensiometru este depozitat in apropiere de temperaturi de nghet, lasati-1 sa
revina la temperatura camerei Tnainte de utilizare.

Daca tensiometrul nu este folosi timp indelungat, va rugam sa va asigurati ca-I
incarcati complet in fiecare luna.

Nicio componenta a tensiometrului nu necesita efectuarea de lucrari de intretinere de
catre utilizator. Pot fi furnizate diagramele circuitelor, listele cu piesele, instructiunile
privind calibrarea, sau alte informatii care il vor asista pe tehnicianul calificat
corespunzator al utilizatorului sa repare acele piese ale echipamentului care sunt
concepute pentru a fi reparate.

Curatati tensiometrul cu o carpa uscatd, moale sau umezita si stoarsa bine, folosind
apa, alcool de dezinfectat diluat, sau detergent diluat.

Tensiometrul poate s-Si pastreze caracteristicile de functionare si de siguranta pe
parcursul a cel putin 10.000 de masuratori sau timp de trei ani de utilizare, iar
integritatea mansetei este pastrata dupa 1.000 de cicluri inchis-deschis.

Bateria poate sa-si pastreze caracteristicile de functionare timp de cel putin 300 de
cicluri de Tncarcare.

Se recomanda ca manseta sa fie folosita in mediul spitalicesc sau clinic, sa fie
dezinfectata de ori pe saptamana. Stergeti partea interioard (partea care intrd in contact
cu pielea) a mansetei cu o carpa moale, usor umezita in alcool etilic (75-90%). Apoi
lasati manseta sa se usuce la aer.

Se recomanda verificarea performantelor produsului la fiecare 2 ani sau dupa fiecare
reparatie. Va rugam sa contactati serviciul clienti.

Tensiometrul necesita 6 ore pentru a se incalzi, daca a fost depozitat la o temperatura
minima de depozitare ntre utilizari, pana cand este gata pentru SCOPUL PENTRU
CARE A FOST CONCEPUT, cand temperatura mediului este de 20°C.

Tensiometrul necesita 6 ore pentru a se raci, de la o temperatura maxima de
depozitare, intre utilizari, pana cand este gata de utilizare, cand temperatura mediului
este de 20°C.

Nu efectuati reparatii sau lucrari de intretinere asupra tensiometrului in timp ce
tensiometrul este utilizat.

Nu-I scapati din mana si nu-l supuneti la impact puternic.

Evitati temperaturile ridicate sau lumina directd a soarelui. Nu-l scufundati in apa;
acest lucru va duce la deteriorarea tensiometrului.

Nu Tncercati sa dezasamblati tensiometrul.

Tnlocuirea bateriei trebuie efectuata exclusiv de un tehnician calificat al iHealth. Tn
cazul n care veti proceda altfel, acest lucru va duce al anularea garantiei si la posibila
deteriorare a unitatii Dvs.

Tnlocuirea mansetei trebuie efectuatd exclusiv de un tehnician calificat al iHealth.
Daca procedati altfel, este posibil sa deteriorati unitatea.




INFORMATII PRIVIND GARANTIA

iHealth Labs, Inc. (”iHealth”) garanteaza hardware-ul iHealth ("Produsul’), si numai
Produsul, in privinta defectelor materialelor si a manoperei, in conditii de utilizare normala,
pentru o perioada de timp de un an (US) sau doi ani (UE), de la data achizitiei de catre
cumparatorul initial ("Perioada de garantie™). In baza acestei Garantii Limitate, dacd apare
vreun defect si iHealth primeste o reclamatie valida in cadrul Perioadei de garantie privind
Produsul, la alegerea sa si in limitele permise de lege, iHealth fie (1) va repara Produsul
folosind piese noi sau piese de schimb reconditionate, fie (2) va schimba Produsul cu unul
nou sau reconditionat. In cazul unui defect, in limitele permise de lege, exist solutii
individuale si exclusive.

Prezenta garantie nu se aplica: (a) consumabilelor, cum ar fi manseta sau bateria care se
consuma cu timpul, decét daca apare o defectiune din cauza unui defect al materialelor sau al
manoperei; (b) deteriorarilor de natura cosmetica, inclusiv, dar fara a se limita la zgarieturi,
incrustatii; (c) deteriorarilor cauzate de accidente, abuzuri, utilizare necorespunzatoare,
contactul cu lichide; (d) deteriorarilor cauzate de utilizare produsului iHealth Tn
neconformitate cu manualul de utilizare, cu specificatiile tehnice sau cu alte indicatii publicate
de iHealth despre produs; (e) deteriorarilor cauzate de service-ul efectuat de orice persoana
care nu este reprezentant al ihealth sau de unui din reprezentantii acesteia.

EXPLICAREA SIMBOLURILOR

A Simbolul pentru "PIESE APLICATE DE TIP BF” (numai manseta)

@ Simbolul pentru "TREBUIE CITIT GHIDUL PRIVIND UTILIZAREA”. Culoarea de
fundal a semnului: albastru; Simbolul grafic al semnului: alb
Simbolul pentru "PROTECTIA MEDIULUI - Produsele electrice deseuri nu vor fi
H aruncate Tmpreuna cu deseurile menajere. VVa rugam sa reciclati acolo unde exista
mmm astfel de structuri. Verificati autoritatea locald sau vanzatorul pentru sfaturi privind
local reciclarea”.

‘ Simbolul pentru "FABRICANT”

i Simbolul pentru "AVERTISMENT”

EC IREF

Simbolul pentru "7REPREZENTANT EUROPEAN”

c E 01 97 Simbolul pentru ’ESTE CONFORM CU CERINTELE
MDD93/42/EEC”

IP22 Primul simbol numeric caracteristic pentru ”Grade de protectie impotriva
patrunderii la piesele periculoase si impotriva obiectelor solide straine”. Al doilea simbol
numeric caracteristic pentru ”"Grade de protectie impotriva patrunderii apei”

iHealth este marca inregistrata a iHealth Labs, Inc.
iPad, iPhone, si iPod touch sunt marci inregistrate ale Apple Inc., inregistratd in S.U.A. si in
alte tari.

Fabricat pentru iHealth Labs, Inc.
120 San Lucar Ct., Sunnyvale, CA 94086, SUA



Tel: +1 -855-816-7705 www.ihealthlabs.com

m iHealthLabs Europe SAS
36 Rue de Ponthieu, 75008 Paris, France

support@ihealthlabs.eu www.ihealthlabs.eu

d ANDON HEALTH CO., LTD.
MNo. 3 Jinping Street, YaAn Road, Nankai District, Tianjin 300190, China.
Tel: 86-22-60526161

INFORMATII IMPORTANTE SOLICITATE DE FCC
Prezentul dispozitiv este conform cu Partea 15 a Regulilor FCC. Utilizarea acestuia este
supusa urmatoarelor doua conditii:

(1) Prezentul dispozitiv nu are voie s& cauzeze interferente daunatoare si trebuie sa
accepte orice interferentd primita, inclusiv interferenta care ar putea cauza functionare
nedorita.

(2) Schimbarile sau modificarile care nu sunt aprobate in mod expres de iHealth Lab Inc.
duc la anularea autorizarii de a utiliza produsul.

Nota: Acest produs a fost testat si gasit a fi conform cu limitele Clasei B privind dispozitivele
digitale, conform Partii 15 din Regulile FCC. Aceste limite sunt destinate asigurarii unei
protectii rezonabile impotriva interferentelor daunatoare in cazul instalarii intr-un mediu
rezidential. Produsul genereaza, foloseste si poate radia energie de frecventa radio si, daca
nu este instalat si folosit in conformitate cu instructiunile, poate cauza interferenta
daunatoare comunicatiilor radio. Cu toate acestea, nu exista nicio garantie cu privire la
faptul ca nu vor avea loc interferente in cazul unei anumite instalari. Daca acest produs nu
cauzeaza interferenfe daunatoare receptiei radio sau tv, care poate fi stabilita prin pornirea
si oprirea echipamentului, utilizatorul este incurajat sa incerce corectarea interferentei prin
una sau mai multe dintre urmatoarele masuri:

- Reorientarea sau relocarea antenei receptoare.

- Marirea distantei de separare dintre echipament si receptor.

- Conectarea echipamentului la o priza dintr-un alt circuit decat cel la care este
conectat receptorul.

Prezentul produs este conform cu Industry Canada. IC: RSS-210

NOTIFICARE IC
Prezentul dispozitiv este conform cu licenta Industry Canada — exceptare standard(e) RSS.
Utilizarea lui este supusa urmatoarelor conditii:

(1) Prezentul dispozitiv nu are voie s& cauzeze interferente daunatoare si trebuie sa
accepte orice interferentd primita, inclusiv interferenta care ar putea cauza functionare
nedorita.

Marcajul CE se aplica produselor reglementate de anumite legi europene din domeniul
medical, al sigurantei si al protectiei mediului. Marcajul CE este obligatoriu pentru produsele
la acre se aplica: fabricantul lipeste marcajul pentru a permite produsului sa fie vandut pe
piata europeana.

Prin prezenta, [ANDON HEALTH CO., LTD] declara ca echipamentul de tip radio [BP5S]
este conform cu Directiva 2014/53/EU.

Textul integral al declaratiei UE de conformitate este disponibil la urmatoarea adresa de
internet: https://iheatlhlabs.eu/en/content/189-DoC-RED




ALTE STANDARDE SI CONFORMITAII

Tensiometrul wireless corespunde urmatoarelor norme:

IEC 60601-1 Editia 3.1 2012-08/EN 60601-1:2006/A1:2013 (Echipament electric medical —
Partea 1: Cerinte generale pentru performantele de baza si cele de sigurantd);

IEC 60601-1-2:2014/EN 60601-1-2:2015 (Echipament electric medical — Partea 1-2: Cerinte
generale pentru performantele de baza si cele de siguranta — Standard colateral:
Compatibilitatea electromagneticd — Cerinte si teste);

IEC80601-2-30:2009+AMD1: 2013/EN 80601-2-30:2010/A1: 2015 (Echipament electric
medical — Partea 2:30: Cerinte speciale pentru performantele de baza si cele de sigurantd ale
sfigmomanometrelor automate non-invazive);

EN 1060-1: 1995 + A2:2009 (Sfigmomanometre non-invazive — Partea 1: Cerinte generale);
EN 1060-3: 1997 + A2: 2009 (Sfigmomanometre non-invazive — Partea 3: Cerinte
suplimentare pentru sistemele electro-mecanice de masurare a tensiunii arteriale);
1ISO81060-2: 2013 (Sfigmomanometre non-invazive — Partea 2: Validarea clinica a tipului de
masurare automata).

INFORMATII PRIVIND COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA

Acest produs este aplicabil cerintelor privind echipamentelor si sistemelor in scopul receptiei
energiei generate de frecventa radio, latime banda receptie Bluetooth: 2M. Acest produs poate
fi folosit, de asemenea, pentru a include un echipament cu transmitator RF si cu frecventa de
emisie cu banda de 2.4GHz ISM, tipuri de modulatie Bluetooth: GFSK, putere radiatad
efectiva: < 20dBm.

Tabelul 1 — Emisii

Fenomen Conformitate Mediul electromagnetic
Emisiile RF CISPR 11 Grup 1, Clasa B Asistentd medicala la domiciliu
Distorsiuni armonice | IEC 61000-3-2 Clasa A Asistentd medicala la domiciliu

Fluctuatii si licariri de | IEC 61000-3-3 Conformitate | Asistentd medicald la domiciliu
tensiune

Tabelul 2 — Port carcasa

Fenomen Standard EMC de baza | Niveluri testare imunitate
Asistentd medicala la domiciliu
Descarcare electrostatica | IEC 61000-4-2 +8 kV contact
+2kV, +4kV, +8kV, +15kV aer
Camp RF EM radiat IEC 61000-4-3 10V/m 80MHz-2.7GHz 80% AM la
1kHz
Campuri din IEC 61000-4-3 Consultati tabelul 3

proximitatea
echipamentului de
comunicatii RF wireless

Campuri magnetice cu IEC 61000-4-8 30A/m 50Hz sau 60Hz
frecventa a puterii
nominale




Tabelul 3 — Campuri din apropierea echipamentului de comunicatii RF wireless

Frecventa test (MHz) Banda (MHz) Niveluri de testare ale
imunitatii
Mediul unei structuri
medicale profesionale

385 380-390 Modulatie puls 18Hz,
27V/m

450 430-470 FM, £5kHz deviere, 1kHz
sinus, 28V/m

710 704-787 Modulatie puls 217Hz,

745 9V/m

780

810 800-960 Modulatie puls 18Hz,

870 28V/m

930

1720 1700-1990 Modulatie puls 217Hz,

1845 28V/m

1970

2450 2400-2570 Modulatie puls 217Hz,
28V/m

5240 5100-5800 Modulatie puls 217Hz,

5500 9V/m

5785

Tabelul 4 — Intrare a.c. Port energie electrica

Fenomen

Standard EMC de baza

Niveluri testare imunitate

Asistentd medicala la domiciliu

Impulsuri rapide de IEC 61000-4-4 +2kV 100kHz repetitie frecventa

tensiune/tranzitorii

Supratensiuni Linie-la- IEC 61000-4-5 +0.5 kV, £1 kV

linie

Supratensiuni Linie-la- IEC 61000-4-5 +0.5 kV, £1 kV, £2kV

sol

Perturbari conduse, IEC 61000-4-6 3V, 0.15MHz-80MHz

induse de campurile RF 6V in ISM si benzi radio amator intre
0.15MHz si 80MHz
80%AM la 1kHz

Caderi de tensiune IEC 6100-4-11 0% UT; 0.5 ciclu

La 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° si 315°

0% UT,; 1 ciclu si 70% UT; 25/30
cicluri
Monofazic: la 0°

Intreruperi de tensiune

IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300 cicluri




Subsemnata MARCU ALINA BIANCA, interpret si traducator autorizat pentru limbile
straine italiana si engleza, in temeiul autorizatiei nr.31329, din data de 08.04.2011, eliberata
de Ministerul Justitiei din Romdnia, certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleza
in limba romana, in conformitate cu documentul original care mi-a fost prezentat, ca textul
prezentat a fost tradus complet, fara omisiuni si ca, prin traducere, inscrisului nu i-a fost

denaturat confinutul si sensul.

INTERPRET SI TRADUCATOR AUTORIZAT
MARCU ALINA BIANCA
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