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Grazie per aver acquistato un misuratore professionale della pressione arteriosa OMRON.
Si prega di leggere interamente il presente manuale di istruzioni prima di usare il
misuratore per la prima volta.

Leggere il manuale per assicurarsi di utilizzare il misuratore in modo sicuro e accurato.
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Introduzione

Destinazione d’uso

Scopi medicali

Il dispositivo € un misuratore digitale destinato all'utilizzo per la
misurazione della pressione arteriosa e della frequenza delle pulsazioni in
pazienti adulti e pediatrici che presentano una circonferenza del braccio
compresa tra 12 cm e 50 cm (5 pollici e 20 pollici).

Utilizzatori ai quali & destinato il prodotto

Il dispositivo deve essere utilizzato da professionisti del settore sanitario.
Pazienti

Il dispositivo & destinato all'utilizzo su adulti e bambini di eta non inferiore
a 3 anni.

Ambiente

Lo strumento & progettato per I'utilizzo in studi medici, ospedali, cliniche e
altre strutture sanitarie.

Durata operativa

5 anni (solo se vengono effettuati i controlli appropriati)

Parametro di misurazione

m Pressione arteriosa non invasiva

m Frequenza delle pulsazioni

Precauzioni d’'uso

E necessario osservare sempre le avvertenze e le precauzioni indicate nel
manuale di istruzioni.



Dichiarazioni esonerative

OMRON non puo essere considerata responsabile per nessuna
delle circostanze riportate di seguito.
1.

Problemi o danni causati da attivita di manutenzione e/o riparazione
eseguite da personale diverso da OMRON o da un rivenditore
autorizzato OMRON.

. Il prodotto OMRON presenta problemi o danni causati da componenti

prodotti da altri fabbricanti e non forniti da OMRON.

. Problemi e danni causati da attivita di manutenzione e/o riparazione

eseguite utilizzando parti di ricambio non rispondenti alle specifiche
di OMRON.

. Problemi e danni causati dalla mancata osservanza delle Note sulla

sicurezza o dei metodi operativi illustrati nel presente manuale di
istruzioni.

. In circostanze che esulano dalle condizioni operative di questo

apparecchio, inclusa la sorgente di alimentazione o I'ambiente di
utilizzo indicati nel presente manuale di istruzioni.

. Problemi e danni causati da modifiche o riparazioni del prodotto

eseguite in modo improprio.

. Problemi e danni causati da eventi naturali quali incendi, terremoti,

inondazioni o fulmini.

. Il contenuto del presente manuale di istruzioni &€ soggetto a modifiche

senza preavviso.

. Omron ha revisionato approfonditamente il contenuto del presente

manuale di istruzioni. Si invitano gli utilizzatori a informare Omron se
dovessero riscontrare indicazioni insufficienti o errori.

. E proibito copiare, parzialmente o interamente, il presente manuale di

istruzioni senza I'autorizzazione di OMRON. Fatto salvo il caso in cui
il presente manuale venga utilizzato da un individuo (azienda), 'uso
non autorizzato da OMRON del manuale stesso € proibito ai sensi
della legislazione sul diritto d’autore.




Note sulla sicurezza

| segni e i simboli di avvertenza illustrati di seguito hanno lo scopo di
garantire l'utilizzo sicuro del prodotto e di prevenire danni e lesioni
all'utente e a terzi. | segni e i simboli sono spiegati di seguito.

Simboli di sicurezza utilizzati nel presente

manuale di istruzioni
Indica situazioni che potrebbero causare la morte o
A Attenzione | lesioni graviin conseguenza di una manipolazione
errata del dispositivo.

Indica situazioni in cui potrebbero verificarsi
A Avvertenza | lesioni o danni materiali in conseguenza di una
manipolazione errata del dispositivo.

Informazioni di carattere generale

Nota:
Indica informazioni di carattere generale da tenere presenti mentre si
utilizza I'apparecchio e altre informazioni utili.

Conservazione/Configurazione

A Attenzione

« Installare I'unita nelle vicinanze di una presa elettrica, in una posizione
che permetta di scollegare facilmente I'alimentatore. L'impossibilita di
scollegare rapidamente I'alimentazione in caso di anomalie elettriche
Rlotrebbe dare luogo a incidenti o incendi. .

» Non utilizzare il bracciale o I'alimentatore per sollevare I'apparecchio,
onde evitare di causare il funzionamento errato dell’'apparecchio stesso.

» Se I'apparecchio & guasto, contattare il rivenditore o il distributore OMRON.

» Non utilizzare insieme a dispositivi per ossigenoterapia iperbarica, né in
ambienti in cui potrebbero essere generati gas combustibili.

* Non utilizzare insieme ad apparecchiature per 'imaging mediante
risonanza magnetica (RM). Se si deve eseguire una RM, rimuovere dal
paziente il bracciale collegato all’apparecchio.

* Non utilizzare insieme a un defibrillatore.

» Non installare I'apparecchio negli ambienti specificati di seguito.

- Luoghi soggetti a vibrazioni, quali ambulanze ed elicotteri di emergenza.
- Luoghi in cui siano presenti gas o fiamme libere.

- Luoghi in cui siano presenti acqua o vapore.

- Luoghi in cui vengono conservate sostanze chimiche.

* Non utilizzare in presenza di temperature o umidita eccessive, né ad
altitudini elevate. Utilizzare esclusivamente nelle condizioni ambientali
corrispondenti alle specifiche.

» Non sottoporre I'apparecchio a forti urti.

» Non collocare oggetti pesanti sul cavo dell’alimentatore e non
posizionare I'apparecchio sul cavo stesso.

» Non sono stati effettuati test clinici su neonati o su donne in stato di
gravidanza. Non utilizzare su neonati e donne in stato di gravidanza.



* Non collegare né scollegare I'alimentatore con le mani bagnate.

« Durante la misurazione, verificare che non siano presenti, entro 30 cm
di distanza dal misuratore, telefoni cellulari o altri dispositivi elettrici
che emettono campi elettromagnetici. Cio potrebbe determinare il
funzionamento errato del misuratore e/o dare luogo a risultati imprecisi.

Avvertenza
» Non installare I'apparecchio negli ambienti specificati di seguito.

- Luoghi in cui sia presente polvere, sale o zolfo.

- Luoghi esposti a lungo alla luce diretta del sole (in particolare, non
lasciare a lungo 'apparecchio alla luce diretta del sole o in prossimita
di una sorgente di luce ultravioletta, in quanto la luce ultravioletta causa
il deterioramento del display LCD).

- Luoghi soggetti a urti o vibrazioni.

- In prossimita di caloriferi.

» Non utilizzare in luoghi in cui siano presenti apparecchiature che
emettono disturbi, ad esempio in sale con dispositivi RM, TC, a raggi X
o apparecchiature per elettrochirurgia ad alta frequenza, né in sala
operatoria. | disturbi emessi da tali apparecchiature possono interferire
con il funzionamento dell’unita.

Prima dell’'uso/durante I'uso

A Attenzione

» L'apparecchio & conforme agli standard sulla compatibilita elettromagnetica
(EMC) (EN60601-1-2). In conseguenza di cio, puo essere utilizzato
contemporaneamente ad altri strumenti medicali. Tuttavia, se in prossimita
dell'apparecchio sono presenti strumenti che generano disturbi quali
bisturi elettrici o dispositivi per la terapia a microonde, controllare il
funzionamento dell’apparecchio prima e dopo I'utilizzo di tali strumenti.

« In caso di errori 0 dubbi riguardo al risultato di una misurazione,
controllare i segni vitali del paziente mediante auscultazione o palpazione.
Evitare di fare affidamento esclusivamente sui risultati di misurazione
dell’apparecchio quando si valutano le condizioni di un paziente.

* Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da operatori sanitari
professionisti. Non lasciare che i pazienti utilizzino autonomamente il dispositivo.

« Collegare i connettori e il cavo dell’alimentatore nel modo appropriato.

» Non collocare oggetti o liquidi sull’apparecchio.

» Prima di usare I'apparecchio controllare quanto segue:

- verificare che il cavo dell’alimentatore non presenti danni (fili esposti o
danneggiati) e i collegamenti siano saldi.

» Per quanto concerne I'alimentatore collegato all’apparecchio, i materiali
di consumo e i dispositivi opzionali, utilizzare esclusivamente accessori
standard oppure i prodotti specificati da OMRON. Questo potrebbe
danneggiare o esporre a potenziali rischi il dispositivo.

» Non utilizzare in luoghi esposti all'umidita né in luoghi in cui I'apparecchio
possa essere soggetto a schizzi d’acqua.

» L’apparecchio € destinato all’utilizzo in studi medici, ospedali, cliniche e
altre strutture sanitarie.
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* Non utilizzare I'apparecchio nel caso in cui emetta fumo, odori anomali o
rumori anomali.

» Non introdurre telefoni cellulari o apparecchi ricetrasmittenti nella sala in
cui & installato o viene utilizzato I'apparecchio.

* Non collegare piu misuratori allo stesso paziente.

» Non collegare I'apparecchio a una presa elettrica controllata da un
interruttore a parete.

Avvertenza

 Prima di utilizzare I'apparecchio, verificare che il paziente non presenti

una delle condizioni elencate di seguito:

- disturbi della circolazione periferica, pressione arteriosa estremamente
bassa o bassa temperatura corporea (il flusso sanguigno verso il punto
di misurazione risulterebbe ridotto)

- il paziente utilizza una macchina cuore-polmone (le pulsazioni
risulterebbero assenti)

- Il paziente é stato sottoposto a mastectomia o asportazione dei linfonodi

- il paziente presenta un aneurisma

- il paziente presenta una frequente aritmia

- movimenti corporei quali convulsioni, pulsazioni arteriose o tremori (mas-
saggio cardiaco in corso, micro-vibrazioni continue, reumatismi, ecc.)

Prima dell’'uso, ispezionare visivamente I'apparecchio per verificare

'assenza di deformazioni dovute a cadute, nonché di polvere o umidita

sull’apparecchio.

Se I'apparecchio & rimasto inutilizzato per un periodo di tempo prolungato,

prima dell'uso controllare sempre che funzioni normalmente e in modo sicuro.

Non utilizzare in luoghi in cui I'apparecchio rischi di cadere. Se I'apparecchio

dovesse cadere, controllare che funzioni normalmente e in modo sicuro.

Non applicare il bracciale sullo stesso braccio al quale sia applicato un

sensore SpO, o un’altra apparecchiatura di monitoraggio. Le pulsazioni

potrebbero sparire durante la pressurizzazione del bracciale, causando
una perdita temporanea delle funzioni di monitoraggio.

Pulizia
Attenzione

» Quando si pulisce I'apparecchio, spegnere I'alimentazione e scollegare
I'alimentatore dall’apparecchio.

» Dopo aver eseguito la pulizia dell’apparecchio, assicurarsi che sia
completamente asciutto prima di collegarlo alla presa elettrica.

* Non spruzzare, versare o rovesciare liquidi sullapparecchio o al suo
interno, su accessori, connettori, pulsanti o nelle aperture del telaio.

Avvertenza
« Non utilizzare diluenti, benzene o altri solventi per pulire 'apparecchio.
» Non sterilizzare in autoclave né mediante sterilizzazione a gas (EOG,
gas formaldeide, ozono ad alta concentrazione, ecc.).
» Se per la pulizia si utilizza una soluzione antisettica, attenersi alle
istruzioni del produttore. Questo potrebbe causare danni alla superficie
del dispositivo.

.
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« Pulire 'apparecchio con cadenza regolare.
Manutenzione e ispezione

A Attenzione

« Per utilizzare I'apparecchio correttamente e in modo sicuro, ispezionare
sempre |'apparecchio a inizio lavoro.

 Le modifiche non autorizzate sono proibite per legge. Non tentare di
smontare o modificare I'apparecchio.

Batteria a secco
A Attenzione

« Se il liquido delle batterie dovesse entrare a contatto con gli occhi,
lavare immediatamente e a lungo con acqua. Non strofinare. Rivolgersi
immediatamente a un medico.

» Non gettare nel fuoco, non smontare né esporre al calore le batterie.

» Scollegare sempre 'alimentatore dall’apparecchio prima di rimuovere o
installare una batteria.

» Se I'apparecchio dovesse rimanere inutilizzato per un mese o piu,
rimuovere la batteria prima di riporre I'apparecchio.

» Non tentare di smontare o modificare la batteria.

» Non applicare pressione sulla batteria né deformarla. Non gettare,
colpire, lasciar cadere, piegare né urtare la batteria.

« La batteria & dotata di una polarita positiva e una negativa. Non inserire
le batterie con le polarita invertite.

» Non collegare i terminali positivo e negativo della batteria a fili o altri
oggetti metallici.

» Non utilizzare contemporaneamente I'alimentatore e la batteria.

« Utilizzare esclusivamente il tipo di batteria indicato.

A Avvertenza

» Se il liquido delle batterie dovesse entrare a contatto con la pelle o con
gli abiti, lavare immediatamente con acqua.

» Non usare contemporaneamente batterie nuove e usate oppure tipi
diversi di batterie.

Misurazione non invasiva della pressione arteriosa (NIBP)

A Attenzione

« Se il bracciale viene utilizzato su pazienti che presentano infezioni, trattare
il bracciale come rifiuto sanitario oppure disinfettarlo prima del riutilizzo. In
caso contrario, si possono verificare infezioni.

« Se si eseguono frequenti misurazioni NIBP utilizzando un bracciale per
un arco di tempo prolungato, controllare periodicamente la circolazione
del paziente. Inoltre, applicare il bracciale come illustrato nelle
precauzioni riportate nel presente manuale.

» Non collegare il bracciale NIBP o I'attacco del bracciale a un adattatore
Luer Lock.
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» Non piegare il tubo del bracciale durante le operazioni di gonfiaggio e
sgonfiaggio, in particolare dopo un cambio di posizione del corpo.
« Non applicare il bracciale in corrispondenza dei punti indicati di seguito:

- Parte superiore del braccio su cui viene eseguita un’infusione
endovenosa goccia a goccia o una trasfusione sanguigna.

- Parte superiore del braccio su cui sia fissato un sensore di SpO,, un
catetere per il monitoraggio invasivo della pressione arteriosa (IBP) o
un altro strumento.

- Parte superiore del braccio con shunt per emodialisi.

- Se il braccio presenta lesioni.

» Se la pressione arteriosa viene misurata con il bracciale indossato sul
braccio del lato del corpo in cui sia stata eseguita una mastectomia,
controllare le condizioni del paziente.

A Avvertenza

* La misurazione NIBP deve essere eseguita nella parte superiore del
braccio.

» Durante la misurazione NIBP, evitare movimenti del corpo eccessivi da
parte del paziente e ridurre al minimo il tremore.

» Se in base alle indicazioni del medico il paziente dovesse risultare

soggetto a diatesi emorragica o ipercoagulabilita, controllare le

condizioni del braccio dopo la misurazione.

Per garantire misurazioni corrette, utilizzare un bracciale della misura

adeguata. Se si utilizza un bracciale troppo largo, il valore della

pressione arteriosa ottenuto dalla misurazione tende a risultare inferiore
rispetto alla pressione effettiva. Se si utilizza un bracciale troppo stretto,

il valore della pressione arteriosa ottenuto dalla misurazione tende a

risultare superiore.

Prima e durante la misurazione, verificare che il paziente non presenti

una delle condizioni elencate di seguito:

- La parte del braccio su cui € applicato il bracciale si trova ad un’altezza
diversa rispetto al cuore. (Una differenza di altezza pari a 10 cm (4 pollici)
puod causare una variazione dei valori pressori fino a 7 0 8 mmHg.)

- |l paziente si & mosso o ha parlato durante la misurazione.

- Il bracciale ¢ stato applicato al di sopra di indumenti spessi.

- Il braccio ha subito pressione a causa di una manica rimboccata.

Nel caso dei bracciali per adulti, il bracciale deve essere applicato

abbastanza strettamente da consentire I'inserimento di due dita tra il

bracciale e il braccio.

Non si garantisce la precisione dei risultati di misurazione lampeggianti

che esulano dall'intervallo di misurazione. Controllare sempre le

condizioni del paziente prima di decidere le misure da adottare.

Non utilizzare il bracciale se presenta danni o perforazioni.

Con questo dispositivo € possibile utilizzare esclusivamente bracciali

OMRON GS (GS CUFF2). L'utilizzo di bracciali di altro tipo pud

determinare misurazioni errate.



Nota:

Impostazione

» Leggere e assicurarsi di aver compreso il manuale relativo a ognuno
degli accessori opzionali.
Questo manuale non contiene informazioni sulle precauzioni relative agli
accessori opzionali.

* Prestare la dovuta attenzione per quanto concerne i cavi e fare in modo
che il paziente non rimanga impigliato o bloccato.

Prima dell’'uso/durante I'uso
» Dopo aver acceso I'alimentazione, controllare quanto segue:

- L'apparecchio non deve emettere fumo, odori anomali o rumori anomali.

- Premere tutti i pulsanti e verificarne il corretto funzionamento.

- Per le funzioni che determinano I'accensione o il lampeggiamento
delle icone, verificare che le icone stesse si accendano o lampeggino
(pagina 12).

- La misurazione deve poter essere eseguita normalmente e gli errori di
misurazione devono rientrare entro i valori di tolleranza.

« Se gli elementi sul display non vengono visualizzati normalmente, non
utilizzare I'apparecchio.

« Per il riciclaggio o lo smaltimento dei componenti (incluse le batterie)
dell’'apparecchio, attenersi ai regolamenti e alle normative locali vigenti.

Pulizia

« Per la pulizia, vedere a pagina 22.

Misurazione non invasiva della pressione arteriosa (NIBP)

« Se il paziente presenta infiammazioni acute, disturbi da piogeni o ferite

esterne nella posizione in cui dovra indossare il bracciale, attenersi alle

indicazioni del medico.

La misurazione non invasiva della pressione arteriosa (NIBP) viene eseguita

mediante la compressione della parte superiore del braccio. Alcuni individui

possono provare un dolore intenso o riscontrare la comparsa di chiazze

transitorie dovute a emorragie sottocutanee. Le macchie scompaiono con il

tempo; tuttavia, pud risultare opportuno informare della possibile comparsa

di macchie i pazienti per i quali cid potrebbe rappresentare un problema e,

se necessario, evitare di eseguire la misurazione.

La valutazione clinica di questa unita € stata eseguita in posizione di

riposo (piedi appoggiati sul pavimento senza incrociare le gambe, schiena

sorretta da uno schienale, braccio appoggiato in modo che il bracciale

sia applicato alla stessa altezza del cuore) secondo quanto previsto da

1SO81060-2:2013. La misurazione in posizioni differenti dalla posizione di

riposo puo determinare differenze nei risultati.

Poiché la posizione o le condizioni fisiologiche del paziente influiscono

sulla pressione arteriosa, questa puo facilmente presentare delle

variazioni. Per una misurazione piu accurata & consigliabile quanto segue:

- Fare in modo che il paziente sia rilassato.

- Non parlare al paziente.

- Lasciare che il paziente riposi per almeno 5 minuti prima della misurazione.
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Uso dell’apparecchio
Componenti del prodotto

Prima di utilizzare I'apparecchio, assicurarsi che non manchi nessun
accessorio e che I'apparecchio e gli accessori non presentino danni. Se
un accessorio risultasse mancante o si riscontrassero danni, contattare il
rivenditore o il distributore OMRON.

Unita principale

Accessori opzionali

Accessori medicali standard
+ Alimentatore [HHP-CMO01]*

*[HHP-BFH01]

-BRACCIALE GS (GS CUFF2) M
[HXA-GCFM-PBE] (22-32 cm)

Altro

» Manuale di istruzioni (questo documento)

*Garanzia

Accessori medicali opzionali

Alimentatore

HHP-CMO1
(9546045-8)

GS CUFF2 XL (1 m)
HXA-GCFXL-PBE
(9546010-5)

S
GS CUFF2L (1 m)
HXA-GCFL-PBE
(9546009-1)

* Alimentatore tripolare
Regno Unito
AC Adapter UK
HHP-BFHO1

(9546044 0)

GS CUFF2 M (1 m)
HXA-GCFM-PBE
(9546008-3)

GS CUFF2 S (1 m)
HXA-GCFS-PBE
(9546007-5)

GS CUFF2 SS (1m)
HXA-GCFSS-PBE
(9546021-0)

A Avvertenza

» Con questo dispositivo € possibile utilizzare esclusivamente bracciali
OMRON GS (GS CUFF2). L'utilizzo di bracciali di altro tipo puo
determinare misurazioni errate.




Caratteristiche del prodotto

La precisione della pressione arteriosa rilevata del misuratore HBP-1120 &
stata comprovata clinicamente. Facile da utilizzare, il misuratore HBP-1120
€ destinato all'uso da parte di professionisti del settore sanitario.

m Funzione di indicazione azzeramento (pagina 17): prima di
ogni misurazione, questo dispositivo indica la corretta esecuzione
dell*azzeramento”.

m Modalita auscultazione

m 5 bracciali disponibili - (XL: da 42 a 50 cm, L: da 32 a 42 cm,
M: da 22 a 32 cm, S: da 17 a 22 cm, SS: da 12 a 18 cm)

m E possibile pulire il dispositivo e il bracciale utilizzando un panno
morbido inumidito con alcol.

m Dispositivo compatto: pud essere conservato in un cassetto.

m Funzione di interruzione in caso di movimento: se si rilevano movimenti
del corpo, il dispositivo interrompe per 5 secondi il gonfiaggio.

m Icona di pulsazioni irregolari: consente di identificare i cambiamenti di
frequenza, ritmo e pulsazioni cardiache che possono essere causati da
cardiopatie o altre patologie gravi.
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Caratteristiche/Funzioni dell’apparecchio

Lato anteriore e posteriore dell’apparecchio

Pulsante
[Accensione/
Spegnimento]

Per accendere/spegnere
I'apparecchio.

Pulsante
[Auscultazione]

Premere il pulsante per accedere
alla “modalita Auscultazione”
(pagina 19).

Pulsante
[START/STOP]

Premere il pulsante per avviare la
misurazione della pressione arte-
riosa. Mentre il bracciale si gonfia,
tenere premuto per effettuare il
gonfiaggio continuo (pagina 18).

Consente di collegare il tubo del

4 Connettore NIBP bracciale.
5 Connettore di Consente di collegare
alimentazione I'alimentatore.
6 Coperchio del vano  Aprire per installare o sostituire le
batterie batterie.
Altri simboli

Fare riferimento a pagina 33 per il significato dei simboli sull’unita.
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SIST. Visualizza i valori della pressione sistolica.
2 DIAST. Visualizza i valori della pressione diastolica.
3 PULSAZIONI Visualizza la frequenza del polso.
Si illumina nella schermata di
Icona di onda visualizzazione dei risultati se 'intervallo
4 O)) sfigmica di onde sfigmiche & risultato irregolare o
irregolare se sono stati rilevati movimenti del corpo
durante la misurazione.
Icona di Si illumina quando la “modalita

auscultazione

Auscultazione” € attiva.

Icona di sin-
cronizzazione
delle pulsazioni

Lampeggia in sincronia con le pulsazioni
durante la misurazione.

b S

Icona di
sostituzione
della batteria*

Quando questa icona si illumina, viene

visualizzato anche un errore E40. Sostituire

le batterie. (pagina 13)

Icona
dell'indicatore
di azzeramento

Si illumina quando viene eseguito
I'“azzeramento” prima della misurazione
della pressione arteriosa. Quando

I'*azzeramento” viene completato, viene
visualizzato QK.

* Solo quando sono installate le batterie.
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Installazione delle batterie

A Attenzione

+ Se il liquido delle batterie dovesse entrare a contatto con gli occhi,
lavare immediatamente e a lungo con acqua. Non strofinare.
Rivolgersi immediatamente a un medico.

* Non gettare nel fuoco il gruppo batterie, non smontarlo né esporlo al
calore.

» Non tentare di smontare o modificare la batteria.

* Non utilizzare contemporaneamente I'alimentatore e la batteria.

A Avvertenza

« Se il liquido delle batterie dovesse entrare a contatto con la pelle o
con gli abiti, lavare immediatamente con acqua.

1. Assicurarsi di avere scollegato
I'alimentatore.

. Rimuovere il coperchio del vano batterie
dal lato inferiore dell’apparecchio.

. Inserire le batterie nel corretto
orientamento.

. Richiudere il coperchio del vano batterie.

cona di sostituzione della batteria

A WO N

Quando questa icona si illumina, viene visualizzato anche un
errore E40. Sostituire le batterie.

Collegamento dell’alimentatore

Alimentazione CA

Verificare che la presa elettrica eroghi corrente alla tensione e alla
frequenza specificate (100 - 240 V CA, 50/60 Hz).

Collegare I'alimentatore al connettore di alimentazione sull’unita e

alla presa elettrica.

Per scollegare I'alimentazione, estrarre innanzitutto I’alimentatore CA
dalla presa elettrica, quindi rimuovere la spina dell’alimentatore dall’'unita.
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Scelta e collegamento del bracciale

A Attenzione

+ Se il bracciale viene utilizzato su pazienti che presentano infezioni, trattare
il bracciale come rifiuto sanitario oppure disinfettarlo prima del riutilizzo.

A Avvertenza

* Non utilizzare il bracciale se presenta danni o perforazioni.

« Per garantire misurazioni corrette, utilizzare un bracciale della misura
adeguata. Se il bracciale utilizzato & troppo largo, il valore della pres-
sione arteriosa ottenuto dalla misurazione tende a risultare inferiore
rispetto alla pressione effettiva. Se il bracciale utilizzato € troppo stret-
to, il valore della pressione arteriosa ottenuto dalla misurazione tende
a risultare superiore.

Nota:

« Verificare che i connettori siano collegati saldamente.

Scelta del bracciale

Misurare la circonferenza del braccio del paziente e scegliere il
bracciale della misura adeguata per la circonferenza.
E importante utilizzare un bracciale della misura appropriata per il
paziente, allo scopo di ottenere un risultato preciso.
Scegliere il bracciale appropriato per il paziente tra quelli elencati di seguito.

i Circonferenza del braccio
Nome del bracciale —
(cm) (pollici)
BRACCIALE GS (GS CUFF2) XL* 42 -50 17-20
BRACCIALE GS (GS CUFF2) L* 32-42 13-17
BRACCIALE GS (GS CUFF2) M 22 -32 9-13
BRACCIALE GS (GS CUFF2) S* 17 -22 7-9
BRACCIALE GS (GS CUFF2) SS* 12-18 5-7

*Disponibile come accessorio opzionale.

Collegamento del bracciale

Collegare il tubo del bracciale al connettore
NIBP sull’apparecchio.

L
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Applicazione del bracciale al paziente

Il dispositivo pud essere utilizzato
indifferentemente sul braccio J x
destro o sinistro.

Applicare il bracciale sul braccio

nudo o su indumenti sottili. Gli \
indumenti spessi o le maniche
rimboccate possono determinare

risultati imprecisi nella misurazione della pressione arteriosa.

1. Assicurarsi che il tubo del bracciale non sia piegato.
Il tubo del bracciale deve trovarsi sul lato periferico.

2. Avvolgere il bracciale in modo che INDEX ARTERY “V” si
trovi direttamente al di sopra dell’arteria brachiale.

L’arteria brachiale & situata sul lato interno della parte superiore del
braccio del paziente.

Assicurarsi che INDEX ARTERY “W” rientri nell'intervallo. Se esula

dall’intervallo pIBEEYTEIETIA, i! valore di pressione arteriosa

presentera maggiori possibilita di errori. In tal caso, utilizzare un

bracciale della misura appropriata.

* Sistemare il bracciale in modo che il bordo inferiore si trovia 1 -2 cm T
dal lato interno dell’articolazione del gomito.

* |l bracciale deve essere avvolto stretto in modo tale da consentire
appena l'inserimento di due dita al di sotto del bracciale.

3. Durante la misurazione, tenere I’arteria brachiale sulla quale viene
indossato il bracciale alla stessa altezza dell’atrio destro del cuore.

15



A Avvertenza

* Assicurarsi che il bracciale sia applicato nella posizione corretta e si
trovi alla stessa altezza del cuore.

NOTA:

« Se la misurazione risulta difficoltosa per la presenza di aritmia, utilizzare
un metodo differente per la misurazione della pressione arteriosa.

« Se il paziente presenta inflammazioni acute, disturbi da piogeni o
ferite esterne nella posizione in cui dovra indossare il bracciale,
attenersi alle indicazioni del medico.

» La misurazione non invasiva della pressione arteriosa (NIBP) viene
eseguita mediante la compressione della parte superiore del braccio.
Alcuni individui possono provare un dolore intenso o riscontrare la
comparsa di chiazze transitorie dovute a emorragie sottocutanee. Le
macchie scompaiono con il tempo; tuttavia, se questa circostanza
dovesse risultare fastidiosa per il paziente, provare a utilizzare la
tecnica illustrata di seguito:

- Avvolgere un asciugamano o un panno sottile (uno strato) sotto il
bracciale. Se I'asciugamano o il panno presentano uno spessore
eccessivo, la compressione del bracciale sara insufficiente e verra
rilevato un valore di pressione arteriosa elevato.

« Se il paziente si muove o se viene toccato il bracciale, 'apparecchio
puo rilevare erroneamente tale evento come una pulsazione e dare
luogo a un gonfiaggio eccessivo.

» Non gonfiare il bracciale se non & applicato sulla parte superiore del
braccio. Si rischia di danneggiare il bracciale.
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Funzione di indicazione azzeramento

Prima di ogni misurazione, questo dispositivo indica la corretta esecuzione

dell*azzeramento”.

m Quando si accende I'alimentazione, I'intero indicatore lampeggia, quindi
viene avviato I'*azzeramento”. Una volta completata I'operazione, viene
visualizzato QK.

m Quando l'alimentazione ¢ gia accesa, viene avviata la misurazione, quindi
I“azzeramento” viene effettuato dalla schermata iniziale (che indica “0”).
Una volta completata I'operazione, viene visualizzato QK.

/£ A\
=]
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Misurazione non invasiva della pressione arteriosa (NIBP)

Misurazione in “modalita Normale”

1. Premere il pulsante [START/STOP].
La misurazione della pressione arteriosa viene eseguita una volta.

2. Viene visualizzato il risultato della misurazione.
Se il valore ottenuto dalla misurazione esula dalla gamma
corrispondente riportata di seguito, il valore lampeggia.

Pressione sistolica: 59 mmHg o inferiore oppure 251 mmHg o superiore.
Pressione diastolica: 39 mmHg o inferiore oppure 201 mmHg o superiore.
Pulsazioni: 39 bpm o inferiore oppure 201 bpm o superiore.

m Misurazione normale

m Errore/problema nella

988 "Bl [E!
geg| |23 | ng 0
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Gonfiaggio manuale in “modalita Normale”

Se il bracciale non é sufficientemente gonfio, pu6 essere gonfiato
manualmente.

Durante il gonfiaggio, tenere premuto il pulsante [START/STOP] per
effettuare il gonfiaggio continuo.

Al di sotto del valore viene visualizzato il simbolo “-” per indicare che
€ in corso il gonfiaggio manuale.

-
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A Avvertenza

» Non & garantita la precisione dei risultati di misurazione lampeggianti
che esulano dall'intervallo di misurazione. Controllare sempre le
condizioni del paziente prima di decidere le misure da adottare.

NOTA:

« Se il gonfiaggio ¢ insufficiente, & possibile che venga riavviato

automaticamente mentre € in corso la misurazione.

Funzione di rilevamento onda sfigmica irregolare

Se l'intervallo tra le onde sfigmiche diventa irregolare durante la
misurazione, I'icona di rilevamento onda sfigmica irregolare si illumina.
Funzione di rilevamento dei movimenti del corpo

Se durante la misurazione viene rilevato il movimento del corpo,
lo sgonfiaggio si interrompe per 5 secondi e al di sotto del valore
lampeggiano alternativamente altre icone.

{ [
iof iefl

L ===

Dopo 5 secondi, la misurazione viene riavviata e I'apparecchio tenta di
completare la misurazione in un ciclo.

NOTA:

* Se ¢ stata attivata la funzione di rilevamento dei movimenti del corpo,
nel risultato della misurazione appare I'icona di rilevamento dell’onda
sfigmica irregolare.

Misurazione in “modalita Auscultazione”

Nella “modalita Auscultazione”, il dispositivo non misura la
pressione arteriosa. La misurazione deve essere eseguita da un
operatore sanitario mediante uno stetoscopio.

Gli operatori sanitari utilizzano lo stetoscopio per determinare i valori del-
la pressione sistolica e diastolica mediante il metodo dell’auscultazione.

1. Assicurarsi che I’alimentazione
sia accesa.

Viene visualizzato “0”. '] 'm]
2. Premere il pulsante di [Auscultazione]. (N} (N}

Viene visualizzata I'icona di auscultazione T

e il dispositivo passa alla “modalita \\Q}//

Auscultazione”. - O



3. Premere il pulsante [START/STOP].
Viene avviato il gonfiaggio. Quando il bracciale & stato gonfiato a
sufficienza, viene avviato automaticamente lo sgonfiaggio.

4. Al punto sistolico determinato mediante auscultazione, premere il
pulsante [Auscultazione].
La prima volta che si preme il pulsante [Auscultazione], viene
visualizzato il valore della pressione sistolica.

5. Al punto diastolico determinato mediante auscultazione, premere
il pulsante [Auscultazione].
La seconda volta che si preme il pulsante [Auscultazione], viene visualizza-
to il valore della pressione diastolica e il bracciale si sgonfia rapidamente.

Gonfiaggio manuale in “modalita Auscultazione”

Se il bracciale non & sufficientemente gonfio o se si desidera
effettuare nuovamente il gonfiaggio, & possibile gonfiare il bracciale
manualmente.

Tenere premuto il pulsante [START/STOP] durante il gonfiaggio o lo
sgonfiaggio per effettuare il gonfiaggio continuo.
Al di sotto del valore viene visualizzato il simbolo
€ in corso il gonfiaggio manuale.
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per indicare che
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NOTA:

* Quando si utilizza la “modalita Auscultazione”, la funzione di
rilevamento dei movimenti del corpo non & attiva.

« In “modalita Auscultazione”, la frequenza delle pulsazioni non viene
misurata e non viene visualizzata.

Interruzione della misurazione

Per interrompere la misurazione in corso, premere il pulsante
[START/STOP].

Spegnimento dell’apparecchio

Per spegnere il dispositivo premere il pulsante [Accensione/Spegnimento].
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Principi di misurazione non invasiva della pressione

Metodo oscillometrico

Il battito nella pulsazione generato dalla contrazione cardiaca viene acquisito come pres-
sione all'interno del bracciale allo scopo di misurare la pressione arteriosa. Se il bracciale
applicato sulla parte superiore del braccio viene pressurizzato a sufficienza, il flusso san-
guigno si interrompe ma il battito della pulsazione & presente; la pressione all'interno del
bracciale rileva questo battito e oscilla. Successivamente, con la progressiva riduzione
della pressione all'interno del bracciale, I'oscillazione della pressione nel bracciale stesso
aumenta gradualmente fino a raggiungere un picco. L'ulteriore calo di pressione all'inter-
no del bracciale determina la riduzione dell’oscillazione a partire dal picco.

| dati relativi alla pressione all'interno del bracciale e al rapporto tra I'aumento e la riduzio-
ne dell'oscillazione all'interno del bracciale in questa serie di processi vengono registrati in
memoria; 'apparecchio esegue dei calcoli e determina il valore della pressione arteriosa.

Il metodo oscillometrico non determina il valore della pressione arteriosa in modo
istantaneo come avviene con gli sfigmomanometri automatici del tipo a microfono
utilizzati con il metodo dell’auscultazione; tale valore viene invece calcolato come
illustrato in precedenza, ossia utilizzando la serie di curve di cambiamento descritte.
Risulta pertanto difficile che la misurazione venga influenzata da rumori esterni, bi-
sturi elettrici o altri strumenti elettrochirurgici.
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Manutenzione

Controlli di manutenzione e gestione della sicurezza

Il dispositivo HBP-1120 deve essere sottoposto a manutenzione al fine
di garantirne le funzionalita e salvaguardare la sicurezza di pazienti e
operatori.

| controlli e le attivita di manutenzione quotidiani devono essere eseguiti
dall’operatore. Inoltre, per mantenere un livello di prestazioni e sicurezza
ottimale e per eseguire le ispezioni periodiche, &€ necessario l'intervento
di personale specializzato. E consigliabile far eseguire un test di verifica
almeno con cadenza annuale.

Pulizia del dispositivo

Le operazioni di pulizia devono essere eseguite conformemente alle prassi
adottate dalla propria struttura.

Pulire utilizzando un panno inumidito con alcol isopropilico diluito al

50 v/v% oppure con alcol etilico (alcol per disinfezione) diluito all'80 v/iv%
e poi strizzato.

Non pulire il connettore di alimentazione e fare in modo che non vi

penetri umidita.

Utilizzare un batuffolo di cotone inumidito per rimuovere la polvere
accumulatasi nelle aperture di aerazione.

Il dispositivo non richiede interventi di assistenza ordinaria diversi dalla
pulizia e dall'ispezione visiva di bracciali, tubi, ecc.

A Avvertenza

* Non sterilizzare in autoclave né mediante sterilizzazione a gas (EOG,
gas formaldeide, ozono ad alta concentrazione, ecc.).

* Se per la pulizia si utilizza una soluzione antisettica, attenersi alle
istruzioni del produttore.

Cura del bracciale

Pulire la superficie del bracciale utilizzando un panno inumidito con
una soluzione al 70 v/v% di alcol isopropilico oppure con una soluzione
all’80 v/v% di etanolo (alcol etilico) per disinfezione.

Non lasciare penetrare liquidi all'interno del bracciale. Se nel bracciare
dovessero penetrare liquidi, asciugare bene l'interno.
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Controlli prima dell’'uso

Prima di accendere I’apparecchio

Prima di accendere I'apparecchio, controllare quanto segue:

m Aspetto esterno

« |l dispositivo o gli accessori non devono presentare deformazioni dovute
a cadute o altro tipo di urti.

« |l dispositivo non deve presentare tracce di sporco.

« |l dispositivo non deve presentare tracce di umidita.

m Alimentatore

 L'alimentatore deve essere inserito saldamente nel connettore
del dispositivo.

* Sul cavo dell'alimentatore non deve essere appoggiato alcun
oggetto pesante.

« Il cavo dell’alimentatore non deve presentare danni (fili interni esposti,
rotture, ecc.).

Quando si accende I'apparecchio
Quando si accende l'apparecchio, / \
controllare il display LCD. OmRON

» Quando viene premuto il
pulsante [START/STOP] o o
[Accensione/Spegnimento] per Sys B 8 E e
accendere I'apparecchio, viene
visualizzata la schermata qui a destra. DIA B B E
I
s (@ dBB)
Be X
Dopo ’'accensione dell’apparecchio
Dopo aver acceso I'apparecchio, controllare quanto segue:
m Aspetto esterno
« |l dispositivo non deve emettere fumo né odori anomali.
« |l dispositivo non deve emettere rumori insoliti.

m Pulsanti

» Premere tutti i pulsanti e controllarne il corretto funzionamento.

m Misurazione non invasiva della pressione arteriosa (NIBP)

« Verificare che al dispositivo sia collegato un bracciale OMRON GS
(GS CUFF2) idoneo (ovvero che corrisponda alla circonferenza del
braccio del paziente).

« Il tubo del bracciale deve essere collegato saldamente.

« La persona che controlla il bracciale deve indossare il bracciale,
effettuare una misurazione con il bracciale e verificare che la pressione
arteriosa si approssimi ai normali valori di misurazione.

» Durante la misurazione, attivare intenzionalmente la “funzione di
rilevamento dei movimenti del corpo” per interrompere lo scarico
piegando il braccio interessato e muovere il corpo; durante questa
interruzione, controllare che la pressione del bracciale non cali.
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Controllo della precisione della misurazione

E possibile controllare la precisione di misurazione del dispositivo.

Pulsante [Accensione/

s sarto YL puisante
Spegnimento] \ @ @ sT0P® [START/STOP]
Pulsante A
[Auscultazione]

1. Assicurarsi che I’'alimentazione sia accesa.

2. Tenere premuto per 3 secondi il pulsante [Auscultazione].
Viene eseguito I'“Azzeramento”.
Una volta completato I"“azzeramento”, viene visualizzata la schermata
per la verifica della precisione della pressione.

3. Controllare che sia visualizzato
indicatore “0”, quindi eseguire la
verifica della precisione della pressione. n
Applicare la pressione esterna. H \
Confrontare con il valore visualizzato e [
assicurarsi che non sussistano problemi.

Esempio:

1. Collegare il misuratore di pressione
arteriosa, il manometro calibrato
di riferimento e il bracciale con la
pompetta per il gonfiaggio.

2. Controllare il valore di pressione del misuratore e il valore di
pressione del manometro calibrato di riferimento.
Nota:

* Assicurarsi che il valore rilevato dal misuratore di pressione arteriosa
corrisponda a +3 mmHg rispetto al manometro calibrato di riferimento.

4. Spegnere il misuratore e uscire dalla funzione.
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Risoluzione dei problemi

Se durante I'uso si dovesse verificare uno dei problemi riportati di seguito,

controllare innanzitutto che non siano presenti altri dispositivi elettrici entro
30 cm di distanza. Se il problema persiste, fare riferimento alla tabella che

segue.

L’apparecchio non si accende

Causa

Soluzione

Se 'apparecchio é alimentato

a batteria, le batterie non sono
installate oppure hanno esaurito
la carica.

Inserire le batteria o sostituire con
batterie nuove (pagina 13).

L’alimentatore & scollegato.

Collegare I'alimentatore
(pagina 13).

Se 'apparecchio non si accende e il problema non dipende dalle
cause sopraindicate, spegnere I'apparecchio, scollegare I'alimentatore,
rimuovere le batterie e contattare il rivenditore o il distributore OMRON.

Il display dell’apparecchio non funziona

Causal/soluzione

distributore OMRON.

Interrompere I'utilizzo dell’apparecchio e contattare il rivenditore o il

L’apparecchio si surriscalda

Causa

Soluzione

Sull'apparecchio o accanto ad
esso é stato posto un oggetto.

Mantenere libera da oggetti
estranei I'area che circonda
I'apparecchio.

o il distributore OMRON.

Se 'apparecchio si surriscalda a un livello tale da rendere impossibile
toccarlo, potrebbe trattarsi di un guasto. Spegnere I'apparecchio,
scollegare I'alimentatore, rimuovere le batterie e contattare il rivenditore

Il bracciale non si gonfia quando si preme il tasto [START/STOP]

Causa

Soluzione

Il collegamento del tubo del
bracciale & allentato.

Controllare il collegamento.

Il bracciale presenta una
perdita d’aria.

Sostituire il bracciale.

Se la pressione viene visualizzata,
il tubo del bracciale é piegato.

Controllare che il tubo del bracciale
non sia piegato in alcun punto.
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Non é stato possibile eseguire la misurazione

Causa/soluzione

Controllare il paziente mediante palpazione o altro metodo.

Una volta controllato il paziente, controllare il codice di errore e vedere
la “Lista dei codici di errore” (pagina 28) per la misurazione non
invasiva della pressione arteriosa (NIBP).

Valore di misurazione anomalo

Causal/soluzione

L’errore pud dipendere dalle cause elencate di seguito. Controllare il
paziente mediante palpazione, quindi ripetere la misurazione.
* Movimento del corpo (brividi o tremore di altra origine)
* Aritmia.
« Disturbi nel bracciale
- Una persona nelle vicinanze ha toccato il paziente.
- Il paziente era sottoposto a massaggio cardiaco.

26



Il valore di misurazione & dubbio

Causa

Soluzione

Sgonfiaggio rapido

Verificare che il collegamento del
bracciale non sia allentato.

Il bracciale utilizzato & della
misura errata.

Misurare la circonferenza del
braccio del paziente e assicurarsi
di utilizzare un bracciale della
misura corretta.

Il bracciale & stato applicato al di
sopra di indumenti spessi.

Assicurarsi di applicare il bracciale
sul braccio nudo o su indumenti
molto sottili.

Il paziente non & seduto nel modo
corretto.

Assicurarsi che il paziente sia
seduto con i piedi completamente
appoggiati sul pavimento e il
bracciale all’altezza del cuore.

Il paziente ha mangiato, bevuto o
effettuato attivita fisica da poco.

Assicurarsi che il paziente non
abbia assunto cibo o bevande
alcoliche o contenenti caffeina e
che non abbia fatto attivita fisica
nei 30 minuti che precedono la
misurazione.

Eseguire simultaneamente la misurazione con uno

stetoscopio. Posizionare lo stetoscop|

si visualizza il valore della pressione riportato sul

manometro.

Stetoscopio
io e ascoltare mentre

La pressione arteriosa pud presentare ampie oscillazioni per

motivi psicologici.

L'errore pud dipendere dalle cause elencate di seguito.

« Eccitazione o agitazione emotiva

* Dolore causato dalla stretta del bracciale

* Ipertensione da camice bianco

» Misura o metodo di applicazione del bracciale errati
« Il punto di applicazione del bracciale sulla parte superiore del braccio

non ¢é alla stessa altezza del cuore.
* La pressione del paziente & instabil
cambi di ritmo respiratorio o altro.

e a causa di polso alternante,
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Lista dei codici di errore

m Esempio: E2 E E

SISTEMA
Codice di . .
. Descrizione Punti da controllare
E9 Errore hardware interno Contattare il rivenditore o il

distributore OMRON.

Misurazione non invasiva della pressione arteriosa (NIBP)

Codice di

Descrizion Punti ntrollar
errore escrizione unti da controllare

Il tubo del bracciale non € | Collegare saldamente il tubo
collegato del bracciale.

’ ostituire con un bracciale
|| braccigle presenta una | OMRON GS (GS CUFF2) che
P ’ non presenti perdite.
Il gonfiaggio non &
avvenuto correttamente Chiedere al paziente di non
a causa del movimento muovere il braccio o il corpo,
del braccio o del corpo quindi ripetere la misurazione.
durante la misurazione.
Il paziente ha mosso il corpo | Chiedere al paziente di non
o il braccio durante la misu- | parlare né muoversi, quindi
razione oppure ha parlato. ripetere la misurazione.
Il bracciale ¢ stato Applicare correttamente il
applicato in modo errato. bracciale.

E2 Il paziente ha la manica Rimuovere I'indumento e

rimboccata e questa applicare nuovamente il
comprime il braccio. bracciale.

Il tempo di misurazione supera
il tempo previsto, pertanto la
misurazione ¢ stata interrot-
ta al fine di evitare disagi al
paziente.

Inoltre, & possibile che 'appa-
recchio continui a ripetere la
misurazione a causa di una
perdita d’aria dal bracciale.

Il tempo di misurazione
ha superato il tempo
specificato. Tempo
specificato: 165 secondi
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Altri problemi

Codice di

Descrizione Punti da controllare
errore
Il bracciale € stato gonfiato %giﬂg?esiﬁ‘sﬁggglil{ égonflagglo
2nsouala\r/i%|gzgrla3n(ig ﬁang Auscultazione”, rilasciare il
onfipa i0 in “modalita pulsante nel momento in cui la
%usculgtgzione” pressione raggiunge il valore
’ desiderato.
E3 Se il problema si verifica
durante la misurazione,
Il bracciale si gonfia rlpe_]E_ere ' optirazmne._Se sI
eccessivamente verifica mentre non viene
eseguita una misurazione,
contattare il rivenditore o il
distributore OMRON.
E40 Le batterie sono scariche. Sostituirle con nuove batterie.

(pagina 13)
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Smaltimento

Per evitare i rischi di inquinamento, smaltire o riciclare I'apparecchio e le
batterie secondo le normative nazionali e locali vigenti in materia.
Le principali sostanze utilizzate per i vari componenti sono elencate nella
tabella che segue. Per evitare i rischi di infezioni, non riciclare le parti che
si applicano ai pazienti quali i bracciali ma smaltirle come indicato dalla
propria struttura e dalle normative vigenti.

Parametro Componenti | Materiale
Scatola Cartone
Confezione
Buste Polietilene
ABS (acrilonitrile butadiene
Telaio stirene), policarbonato, gomma
Unita principale siliconica
Componenti . - -
interni Componenti elettronici generici
: : Batteria (disponibile in
Batteria Batteria AA commercio)
: Nylon, Poliestere, Poliuretano,
Bracoiale Polivinilcloruro
Bracciale/Tubo del
bracciale Tubo Polivinilcloruro
Connettore Policarbonato
Telaio Polifeniletere
Alimentatore Cavo Polivinilcloruro
Componenti . . .
interni Componenti elettronici generici
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Caratteristiche tecniche
Specifiche tecniche: HBP-1120

Unita principale

funzionamento a batteria)

Categoria di ) . .
prodotto Sfigmomanometri elettronici
Descrizione del Misuratore automatico di pressione arteriosa da
prodotto braccio
Modello (codice) HBP-1120 (HBP-1120-E)
Parametro di
misurazione NIBF, PR
Unita principale: 130 x 175 x 120 (mm)
. - 5,12 x 6,89 x 4,72 (pollici) (LxAxP)
Dimensioni Alimentatore: 64,5 x 21 x 51 (mm)
2,53 x 0,83 x 2,01 (pollici) (LxAxP)
Peso Unita principale: 510 g circa (esclusi accessori)
Alimentatore: 48 g circa
Display LCD a 7 segmenti
Classe_z di Classe II (alimentatore) IE
protezione Apparato alimentato internamente (solo durante il

Grado di protezione | Tipo BF (parti applicate): bracciale

Modalita di
funzionamento

Funzionamento continuo

Classificazione MDR | Classe Il a

Alimentazione

Intervallo di tensioni in ingresso: da 100 a 240 V CA

Frequenza: 50/60 Hz

Alimentatore

Intervallo di tensioni in uscita: 6 V CC £0,5 V

Corrente nominale in uscita: 0,7 A

Batteria a
SEecco

Tipo: batterie AA, 4 pz

Circa 250 misurazioni

+ Condizioni di misurazione
- Batterie nuove (AA ad alte prestazioni al manganese)
- Temperatura ambiente di 23 °C (73,4 °F)
- Utilizzando un bracciale misura M
- Sistolica 120 / diastolica 80 / frequenza pulsazione 60
- Un ciclo di 5 minuti &€ composto da “tempo di

misurazione tramite bracciale + tempo di attesa”
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Condizioni ambientali

Intervallo di temperature: da 5 a 40 °C (da 41 a 104 °F)

Condizioni
operative

Intervallo di umidita: dal 15 all'85% RH (senza condensa)

Pressione atmosferica: da 700 a 1060 hPa

Intervallo di temperature: da -20 a 60 °C (da -4 a 140 °F)

Conservazio-
ne e trasporto

Intervallo di umidita: dal 10 al 95% RH (senza condensa)

Pressione atmosferica: da 500 a 1060 hPa

Misurazione non invasiva della pressione arteriosa (NIBP)

visualizzazione
della pressione

Tecnologia di ’ :

misurazione Oscillometrica

Metodo di : N . .
misurazione Metodo di sgonfiaggio lineare dinamico
Intervallo di

Da 0 a 300 mmHg

Accuratezza di
visualizzazione
della pressione

Entro +3 mmHg

della frequenza
delle pulsazioni

Intervallo di Pressione sistolica: da 60 a 250 mmHg
misurazione Pressione diastolica: da 40 a 200 mmHg

NIBP PULSAZIONI: da 40 a 200/min

Accuratezza Errore medio massimo entro £5 mmHg

NIBP Deviazione massima dallo standard entro 8 mmHg
Accuratezza

Entro + 5 % rispetto al risultato

C€0197

NOTA:

UK
cA
0086

« Le caratteristiche tecniche sono soggette a modifiche senza preavviso.

» Questo misuratore € stato sottoposto a prove cliniche secondo i requisiti
EN ISO 81060-2:2014 ed e conforme con EN ISO 81060-2:2014 e
EN ISO 81060-2:2019 + A1:2020. Nella valutazione clinica, & stato utilizzato
K5 su 88 soggetti per la determinazione della pressione diastolica.

* Questo prodotto € conforme a EN80601-2-30: 2010+A1:2015.

» Questo misuratore di pressione arteriosa € inoltre conforme allo standard
europeo EN 1060 sugli sfigmomanometri non invasivi, Parte 1: Requisiti
generali e Parte 3: Requisiti supplementari per sistemi elettromeccanici di
misurazione della pressione sanguigna.

« Si prega di riferire eventuali incidenti gravi occorsi in relazione al presente
dispositivo al produttore e all’autorita competente dello Stato membro in

cui si risiede.
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Descrizione dei simboli

Parti applicate -

Tipo BF

Grado di protezione
contro le folgorazioni
(corrente di
dispersione)

Limite di pressione
atmosferica

Apparecchiatura di
Classe Il. Protezione
contro le folgorazioni

i

Solo per uso in interni

Corrente alternata

m Intelli

Tecnologia brevettata da
OMRON

\'sense | par |a misurazione della
pressione arteriosa
INDEX Puntatore e posizione di
Contrassegno CE v allineamento dell’arteria

brachiale

Marchio UKCA

> CISECTYTTT <

Indicazione degli intervalli
di circonferenze braccio
per la scelta della misura di
bracciale corretta.

® 55 M

Simbolo metrologia

Contrassegno controllo
qualita del produttore

[
=
—

Simbolo di conformita
EAC

Data di fabbricazione

i

Numero di serie

pass
£

CLINICALLY
VALIDATED

Validato clinicamente

S
) am roooco | Tecnologia di OMRON
LOT] | Numero di lotto S Healthcare - Giappone
Identificatore univoco ° OFF/ON per una parte
del dispositivo o/ dell’'apparecchiatura

Dispositivo medico

Corrente diretta

- FE

Limite di temperatura

Per la propria sicurezza,
I'utente deve seguire
attentamente il manuale di
istruzioni
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Descrizione dei simboli

Limite di umidita

L'utente deve consultare il
manuale di istruzioni

Saca‘s
(SACRS

Indicazione della
polarita dei connettori

Indica livelli generalmente
elevati, potenzialmente
pericolosi, di radiazioni
non ionizzanti oppure
indica apparecchiature o
sistemi (ad esempio per le
aree elettromedicali in cui
sono presenti trasmettitori
RF o in cui viene
intenzionalmente applicata
energia elettromagnetica
a radiofrequenza per la
diagnosi o il trattamento).

Awvio; avvio di
un’azione

Per identificare il
pulsante di avvio.

Contenuto della confezione

Arresto

Per identificare il
comando o l'indicatore
che permette di
arrestare la funzione
attiva.

Avvertenza
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Informazioni importanti relative alla compatibilita elettromagnetica
(EMC)

HBP-1120, prodotto da OMRON HEALTHCARE Co., Ltd., & conforme alla
normativa EN60601-1-2:2015 sulla compatibilita elettromagnetica (EMC). E
necessario tuttavia osservare le precauzioni indicate di seguito:

- L'uso di accessori e cavi diversi da quelli indicati o forniti da OMRON puo
causare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione
dellimmunita elettromagnetica del misuratore, con il conseguente rischio di
malfunzionamenti.

Durante la misurazione, € opportuno evitare di usare il monitor accanto ad altri
dispositivi o impilato su di essi, per non rischiare di causare malfunzionamenti.
Qualora sia necessario usare I'apparecchio in tal modo, & opportuno esaminare il
misuratore e gli altri dispositivi per verificarne il normale funzionamento.
Durante la misurazione non si devono utilizzare dispositivi di comunicazione
portatili a radiofrequenze (incluse periferiche quali cavi di antenne e antenne
esterne) a meno di 30 cm di distanza da qualsiasi componente del misuratore,
inclusi i cavi specificati da OMRON.

In caso contrario, si rischia di compromettere le prestazioni del misuratore.
Fare riferimento alle indicazioni riportate di seguito per quanto concerne la
compatibilita elettromagnetica dell’ambiente in cui dovra essere utilizzato il
misuratore.

Corretto smaltimento del prodotto
(Rifiuti di Apparecchiature Elettriche ed Elettroniche) Ef

Il marchio riportato sul prodotto o sulla sua documentazione indica che il

prodotto non deve essere smaltito con altri rifiuti domestici al termine del ~— HEE.
ciclo di vita. Per evitare eventuali danni al’ambiente o alla salute causati
dall'inopportuno smaltimento dei rifiuti, si invita I'utente a separare questo prodotto
da altri tipi di rifiuti e a riciclarlo in maniera responsabile per favorire il riutilizzo
sostenibile delle risorse naturali.

Gli utenti domestici sono invitati a contattare il rivenditore presso il quale & stato
acquistato il prodotto o I'ufficio locale preposto per tutte le informazioni relative alla
raccolta differenziata e al riciclaggio per questo tipo di prodotto.

Gli utenti aziendali sono invitati a contattare il proprio fornitore e verificare eventuali
termini e condizioni del contratto di acquisto. Questo prodotto non deve essere
smaltito unitamente ad altri rifiuti commerciali.

Questo prodotto non contiene sostanze nocive.

Lo smaltimento delle batterie deve essere eseguito in osservanza delle normative
nazionali per lo smaltimento delle batterie.
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Dichiarazione del produttore

Il dispositivo HBP-1120 & destinato all’utilizzo nell’ambiente elettromagnetico
specificato di seguito.

Il cliente e/o I'utilizzatore del dispositivo HBP-1120 deve assicurarsi che
venga utilizzato nell’ambiente descritto.

Emissioni elettromagnetiche (EN60601-1-2)

Prova di emissione Conformita Ambiente elettromagnetico

Il dispositivo HBP-1120 utilizza
energia RF solo per le proprie funzioni
interne. Pertanto, le sue emissioni
Emissioni RF CISPR 11 | Gruppo 1 RF sono estremamente contenute ed
& improbabile che possano causare
interferenze alle apparecchiature
elettroniche poste nelle vicinanze.

Emissioni RF CISPR 11 | Classe B Il dispositivo HBP-1120 ¢ idoneo per
. - essere utilizzato in qualunque tipo di
Emissioni armoniche | A edificio, inclusi gli edifici residenziali
IEC 61000-3-2 e gli edifici direttamente collegati ad
o . una rete elettrica pubblica a bassa
Fluttuazioni di tensione/ | ~ o tensione di norma utilizzata per edifici
flicker IEC 61000-3-3 residenziali.
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Immunita elettromagnetica (EN60601-1-2)

- ..~ | Livello di test Livello di Ambiente elettroma-
Testdiimmunita | Engog01.12 | conformita gnetico - Guida
| pavimenti devono
essere in legno, cal-
Scarica ignﬁt@ ignli;/tti cestruzzo o in matto-
elettrostatica (ESD) | +2 KV, +4 KV, | 2 KV, £4 KV, ;zu?md;:t‘f;%";fﬂcgsém
IEC 61000-4-2 .i8 kY‘ £15kV .iB ky’ £15kV di materiale sintetico, I'u-
Inaria inaria midita relativa dovrebbe
essere almeno del 30 %.
£2 .kV per £2 .kV per La qualita della tensione
o ) le linee di le linee di )
Transitori/treni . . ’ . di rete deve essere
- . alimentazione alimentazione ) o
elettrici veloci +1 KV per +1 KV per quella di un tipico
IEC 61000-4-4 21 KV per 21 KV per ambiente commerciale
le linee di le linee di .
h . . . o ospedaliero.
ingresso/uscita | ingresso/uscita
+1 kV +1 kV La qualita della tensio-

Picco di corrente
IEC 61000-4-5

modo normale
+2 kV
modo comune

modo normale
+2 kV
modo comune

ne di rete deve essere
quella di un tipico
ambiente commerciale
o ospedaliero.

Vuoti di tensione,
brevi interruzioni
e variazioni di
tensione sulle
linee di ingresso
di alimentazione
IEC 61000-4-11

0% U 0,5 cicli
A0, 45°,90°,
1357, 1807,
225°, 270" e
315°

0% U, 0,5 cicli
A0, 45°,90°,
1357, 1807,
225°,270° e
315°

0% U; 1 ciclo
70% U

25/30 cicli
monofase: a 0°

0% U, 1 ciclo
70% U;

25/30 cicli
monofase: a 0°

La qualita della tensione
di rete deve essere quel-
la di un tipico ambiente
commerciale o ospeda-
liero. Se I'utilizzatore del
dispositivo HBP-1120
richiede il funzionamen-
to continuo durante le
interruzioni di rete, &
consigliabile alimentare
I'apparecchio con un

0%Us 0% Us gruppo di continuita
250/300 cicli 250/300 cicli (UPS) oppure a batterie.
La frequenza dei campi
Frequenza magnetici deve rientrare
(50/60 Hz) campo | 30 A/m (rm.s.) | 30 A/m (rm.s.) | neilivelli caratteristici
magnetico 50 Hz 0 60 Hz 50 Hz 0 60 Hz di un sito tipico in un
IEC 61000-4-8 ambiente commerciale

o ospedaliero tipico.

Nota: U; indica la tensione della presa c.a. prima dell'applicazione del livello di test.
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Test di Livello di test | Livello di Ambiente elettromagnetico -
immunita EN60601-1-2 | conformita | Guida
Gli apparecchi di comunicazione
a RF portatili e mobili non devono
essere usati nelle vicinanze di una
qualsiasi parte del prodotto
HBP-1120, cavi inclusi, se posti a
una distanza inferiore alla distanza
di separazione raccomandata cal-
colata con I'equazione applicabile
alla frequenza del trasmettitore.
Distanza di separazione
3 Vrms P
Da 150 kHz a consigliata
80 MHz 3V d=2\P 150 kHz - 80 MHz
RF condotta | 80% AM rms d=2yP  80MHz-2,7GHz
IEC 61000-4-6 | (1 kHz) dove P & la potenza massima
nominale di uscita del trasmettito-
re espressa in watt (W) secondo
il costruttore del trasmettitore e
RF irradiata 3V/m d & la distanza di separazione
|EC 61000-4-3 | Da 80 MHz a consigliata espressa in metri (m).
2,7 GHz 3 Vim Le intensita di campo dei trasmet-
80% AM titori a RF fissi, come determinate
(1 kHz) da un'indagine elettromagnetica

del sito*, devono essere minori
del livello di conformita in ciascun
intervallo di frequenza**.

Si puo verificare interferenza in
prossimita di apparecchi contras-
segnati dal seguente simbolo:

)

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, si applica l'intervallo di frequenza piu alto.

Nota 2: queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni.
La propagazione elettromagnetica € influenzata dall'assorbimento e dalla
riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

*Non & possibile prevedere con precisione e in linea teorica le intensita di campo
provenienti da trasmettitori fissi quali stazioni base per radiotelefoni (cellulari e
cordless) e radiomobili terrestri, dispositivi per radioamatori, emittenti radio in AM
ed FM e TV. Per valutare un ambiente elettromagnetico causato da trasmettitori
RF fissi si dovrebbe considerare un'indagine elettromagnetica del sito. Se I'in-
tensita di campo misurata nel luogo in cui viene utilizzato il dispositivo HBP-1120
supera il livello di conformita RF summenzionato, & opportuno tenere sotto osser-
vazione I'apparecchio per accertarne il corretto funzionamento. Se si dovessero
riscontrare delle anomalie, potrebbe essere necessario adottare misure aggiunti-
ve, come ad esempio un diverso orientamento o posizionamento del prodotto.

**L'intensita di campo nell'intervallo di frequenze da 150 kHz a 80MHz deve
essere inferiore a 3 V/m.
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Specifiche di test per FIMMUNITA DELLA PORTA INVOLUCRO ai

dispositivi di comunicazione wireless a radiofrequenze

Frequenza |Banda |Assistenza Modulazione |Potenza |Distanza |LIVELLO
test (MHz) (MHz) massima |(m) TEST DI
(W) IMMUNITA
(V/m)
385 Da 380 |TETRA 400 Modulazione |1,8 0,3 27
a 390 di impulso
18 Hz
450 Da 430 |GMRS 460, FM 2 0,3 28
a470 |FRS 460 15 kHz
deviazione
1 kHz seno
710 Da 704 |Banda LTE Modulazione |0,2 0,3 9
a787 |13,17 di impulso
745 217 Hz
780
810 Da 800 |GSM 800/900, |Modulazione |2 0,3 28
a960 |TETRAB800, di impulso
870 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
930 Banda LTE 5
1720 Da GSM 1800; Modulazione |2 0,3 28
1700 a |CDMA 1900; di impulso
1845 1990 |GSM 1900; 217 Hz
DECT,
1970 Banda LTE 1, 3,
4, 25; UMTS
2450 Da Bluetooth, Modulazione |2 0,3 28
2400 a |WLAN, di impulso
2570 |802.11 b/g/n, |217 Hz
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240 Da WLAN 802.11  |Modulazione |0,2 0,3 9
5100 a |a/n di impulso
5500 5800 217 Hz
5785
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