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[Ti] ISTRUZIONI PER L'USO
@ CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L'USO

ISTRUZIONI IMPORTANTI. CONSERVARE PER USI FUTURI.

Gentile cliente,

La ringraziamo per aver scelto OneRAPID di Pic Solution, un misuratore di pressione au-
tomatico progettato e prodotto secondo le tecnologie pit avanzate. Prima di procedere,
raccomandiamo di leggere il breve elenco di avvertenze riportato nel presente manuale,
per accertarsi di aver correttamente compreso il funzionamento dell'apparecchio.

INTRODUZIONE

L'uso regolare di un misuratore di pressione permette di monitorare quotidianamente la
pressione arteriosa, ma non deve sostituire i controlli regolari del medico. Raccomandia-
mo di recarsi regolarmente dal medico per controlli generali e per ricevere informazioni
pit dettagliate sulla pressione arteriosa. Le misure della pressione arteriosa rilevate con
questo apparecchio sono equivalenti a quelle ottenute da un osservatore esperto che
utilizza il metodo di auscultazione bracciale/stetoscopio, entro i limiti prescritti dal proto-
collo di validazione internazionale (EN 1SO 81060-2:2019+A1:2020).

solution

GARANZIA

Questo prodotto e garantito per 5 anni contro ogni difetto di conformita nelle normali
condizioni di utilizzo previste dalle istruzioni d'uso. La garanzia non sara pertanto appli-
cata in caso di danni derivanti da un uso improprio, usura o eventi accidentali. Batterie,
bracciale e parti soggette a usura non sono inclusi nella garanzia. In caso di malfunziona-
mento, contattare esclusivamente il Servizio clienti tecnico Pic autorizzato.

USO PREVISTO

L'apparecchio & destinato alla misurazione non invasiva della pressione arteriosa negli
adulti, in ambiente domestico e professionale. Come misura derivata da quella della pres-
sione arteriosa rileva, mediante algoritmo, la frequenza cardiaca e segnala la presenza di
un battito cardiaco irregolare.

UTENTI PREVISTI

Lapparecchio non e idoneo per essere usato su neonati o bambini piccoli (fino a 3 anni):
i parametri dell'apparecchio sono impostati solo per gli adulti. Luso dell'apparecchio su
donne in stato di gravidanza o con preeclampsia non ¢ stato validato e potrebbe essere
pericoloso. Consultare il proprio medico prima di usare questo apparecchio di monito-
raggio se si soffre di una o piu delle sequenti patologie: aritmie comuni come battiti
ventricolari prematuri o fibrillazione atriale, arteriopatia periferica (in casi di grave arterio-
sclerosi - indurimento delle arterie), scarsa perfusione, diabete, gestazione, preeclampsia,
patologie renali, tremore, brividi o se si hanno dispositivi medici attivi impiantati. Si prega
di notare che tutte le sopraindicate patologie possono influenzare le letture delle misu-
razioni. L'idoneita per I'uso su bambini e adolescenti deve essere valutata da un medico.
L'apparecchio non é adatto all'uso su persone con circonferenza del braccio non rien-
trante nellintervallo compreso tra 22 e 42 cm. Le persone con ridotte abilita cognitive
devono utilizzare I'apparecchio sotto supervisione.

RAPID TECH Comfort Experience™

Questo apparecchio utilizza il metodo oscillometrico perrilevare la pressione arteriosa. RAPID
TECH Comfort Experience™ é la tecnologia di ultima generazione scelta da Pic per i misuratori
di pressione della linea RAPID. Consente un monitoraggio rapido e quindi meno disagevole,
perché la misurazione viene eseguita gia durante la fase di gonfiaggio del bracciale. Pic One-
RAPID ¢ stato validato clinicamente conformemente al protocollo di validazione internazio-
nale (EN 1SO 81060-2:2019+A1:2020), a garanzia della sua accuratezza e precisione.

NOME/FUNZIONE DI OGNI PARTE

Pulsante START/STOP Pulsante di selezione dell'utente

OneRAPID

Pulsante Memoria

Led intervallo di pressione
arteriosa

INFORMAZIONI SULLA PRESSIONE ARTERIOSA

Che cose la pressione arteriosa?

La pressione arteriosa € la pressione esercitata sulla parete arteriosa mentre il sangue scorre
nelle arterie. La pressione arteriosa sistolica (0 massima) € la pressione misurata quando il
cuore si contrae e spinge il sangue fuori dal cuore. La pressione arteriosa diastolica (o0 mini-
ma) € la pressione misurata quando il cuore si dilata e il sangue rifluisce nel cuore.

Perché misurare la pressione arteriosa?

Tra i vari problemi di salute che affliggono I'uomo moderno, i problemi associati all'iper-
tensione sono di gran lunga i pit comuni. La correlazione pericolosamente forte dell’-
pertensione con malattie cardiovascolari ed elevati tassi di morbilita ha reso la misurazio-
ne della pressione arteriosa una strategia necessaria per individuare i soggetti a rischio.
Fluttuazione della pressione arteriosa

La pressione arteriosa cambia di continuo! Non bisogna preoccuparsi troppo se si riscon-
trano due o tre misure di livelli alti. La pressione arteriosa puo variare nel corso del mese o
anche del giorno. E inoltre influenzata dalla stagione, dalla temperatura e dall'attivita svolta.
Classificazione dell'ipertensione arteriosa

La classificazione della pressione arteriosa al di fuori dell'ambulatorio medico pubblicata
dall'ESH (Societa Europea di Ipertensione)/ESC (Societa Europa di Cardiologia) nel 2018
¢ la seguente:

®

Nota: questa classificazione non ¢ da intendersi
come base per la diagnosi di una condizione che
richiede un intervento di emergenza: lo schema
ha I'unico scopo di distinguere i diversi livelli di
pressione arteriosa. La luce sul pulsante START/
STOP mostra il livello di pressione arteriosa in base
alla classificazione ESH: SYS <135 mmHg e DIA <85
mmHag, la luce é verde - SYS >=135 mmHg o/e DIA
>=85 mmHg, la luce e arancione.

Ipertensione

Pressione arteriosa normale
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A ATTENZIONE

Solo un medico & in grado di conoscere il vostro intervallo di pressione normale.
Contattare un medico qualora la media dei risultati della misurazione non rientri

nell'intervallo di valori attesi. Tenere presente che soltanto un medico € in grado di stabi-

lire se il valore della pressione arteriosa ha raggiunto un livello pericoloso.

Rilevamento di battito cardiaco irregolare: questo misuratore di pressione e dotato di
un algoritmo per la rilevazione del battito cardiaco irregolare (IHB) ed € in grado di segnala-
re un’irregolarita quando si verifica una variazione del ritmo delle pulsazioni mentre il misu-
ratore sta misurando la pressione arteriosa sistolica e diastolica. Durante ogni misurazione, il
misuratore registra tutti i battiti e ne calcola la media; se registra due o pil battiti e il battito
varia di piu del 25% rispetto alla media di tutti i battiti, oppure registra quattro o piu battiti e
il battito varia di piu del 15% rispetto alla media di tutti i battiti, sul display verra visualizzato
il simbolo di battito cardiaco irregolare insieme al risultato della misurazione.

ATTENZIONE

La comparsa dellicona IHB indica il rilevamento, durante la misurazione, di un’irre-

golarita del ritmo cardiaco. Di norma cio NON e fonte di preoccupazione. Tuttavia,
qualora il simbolo compaia spesso, si raccomanda di consultare un medico. Si sottolinea
che I'apparecchio non sostituisce una visita cardiologica, ma puo aiutare nel rilevamento
precoce di eventuali irregolarita.

Per quale motivo la pressione arteriosa misurata in ospedale é diversa da quella
ottenuta a casa?

La pressione arteriosa varia anche nell'arco delle 24 ore a causa del tempo, delle emozio-
ni, dell'attivita fisica e in particolare dell'effetto “camice bianco”in ospedale che provoca
risultati pit alti rispetto a quelli ottenuti a casa.

Il risultato é lo stesso se la misurazione viene eseguita al braccio destro?

La misurazione pud essere eseguita su entrambe le braccia; talvolta pero si potrebbero
ottenere dei risultati diversi, quindi si consiglia di eseguire la misurazione sempre sullo
stesso braccio.

Descrizione dello schermo

All'awvio verificare che tutte le sezioni dello schermo si accendano
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SIMBOLO |DESCRIZIONE [SPIEGAZIONE
- Numero del
i gruppo di Pressione diastolica / Gruppo di memoria.
memoria
Simbolo di Lab I ’ .
f ’ a batteria si sta scaricando e deve essere ricaricata al
= batteria quasi U bresto
esaurita pup ’
30 Simbolo di . . ) )
8 movimento Indica che e stato rilevato un movimento del corpo.
Simbolo di Se e visualizzata solo la prima icona, il rilevamento
O ok rilevamento dell'aderenza del bracciale ¢ in corso. Se vengono
delladerenza  |visualizzate entrambe le icone, il rilevamento e termi-
del bracciale nato e I'aderenza del bracciale e corretta.
£ Simbolo Quando smette di lampeqggiare, signiﬁca che e stata
Bluetooth® stabilita la connessione Bluetooth®.
E ﬁlbrpobolo el £ necessario caricare nellapp i dati in memoria.
AVG Simbolo della Il valore medio delle ultime 3 misurazioni eseguite
media entro 30 minuti.
Simbolo
2142 ellutente Utente 1, utente 2
mmHg |mmHg Unita di misura della pressione arteriosa in mmHg
Indicazione del - ; ) . )
o bt e ey | Sono stati rilevati i segnali del battito cardiaco.
DD [SimboloHB | stato rilevato un battito cardiaco irregolare.
SYS  [sys Pressione sistolica
DIA DA Pressione diastolica
PULSE IpULSE Frequenza cardiaca al minuto
MEM Simbolo della  |Indica l'accesso alla modalita di consultazione della
memoria memoria.
Alimentazione

OneRAPID é dotato di una batteria ricaricabile integrata litio-polimero da 3,6 V 1000 mAh.
Esequire la ricarica nelle seguenti circostanze:

« E visualizzato il simbolo di avviso tensione

« Il display LCD sbiadisce,

- All'accensione del misuratore, il display non si accende.

AVVISO TENSIONE

o

BASSA TENSIONE
‘I N

o

Se la batteria € quasi scarica, viene visualiz-
zato il relativo simbolo. Questo avviso ha la|Se la carica della batteria & estremamente
massima priorita. Ad esempio, il simbolo di|bassa, verranno visualizzati il simbolo di
batteria quasi scarica deve essere visualiz-|batteria quasi scarica e il messaggio “bAt
zato in modalita di impostazione, di consul-|Lo"e I'apparecchio si spegnera automatica-
tazione, di associazione, ecc, oppure saran-|mente dopo 5 secondi

no visualizzati altri codici di errore.

In qualunque interfaccia dello schermo, quando la tensione dell'apparecchio é al livel-
lo di awviso, il simbolo di batteria quasi scarica verra visualizzato in modalita continua
fino a quando I'apparecchio non viene ricaricato usando |'adattatore AC/DC. Si prega di
usare solo I'adattatore AC/DC rer02010309100000 (BLJO6LO50100U-V) (UE) oppure
02010308100000 (BLJO6LO50100U-B) (UK) per ricaricare la batteria. In caso di sovratensio-
ne, il codice di avviso “USb Er"verra visualizzato in modalita continua sullo schermo. Dopo
5 secondi l'apparecchio si spegnera automaticamente.
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In qualunque interfaccia dello schermo, quando si verifica la condizione di avviso tensio-
ne, il simbolo della batteria quasi scarica verra visualizzato in modalita continua mentre i
contenuti dellinterfaccia corrente resteranno invariati.

NOTA: durante la ricarica non e possibile usare 'apparecchio e tutte le funzioni sono
disattivate. Il processo di ricarica puo richiedere fino a 3,5 ore.

Durante la ricarica la linea colorata sul pulsante di avvio posizionata tra Start e Stop si illu-
mina in blu in modalita continua; al termine della ricarica la linea si spegne. Se la batteria
& completamente carica, € possibile usare I'apparecchio per circa 100 misurazioni. La
batteria di OneRAPID ¢ una batteria ricaricabile integrata agli ioni di litio e si prega di non
farla smontare da personale non autorizzato. Se la batteria non riesce a ricaricarsi normal-
mente o se non & possibile monitorare normalmente la pressione arteriosa, contattare il
personale autorizzato addetto alla manutenzione.

Prima del primo utilizzo - Impostazione

Per accendere |'apparecchio per la prima volta, premere a lungo il pulsante START/STOP.
Verra visualizzata automaticamente la modalita di impostazione.

Funzionamento specifico della modalita di impostazione

Associazione Bluetooth®: quando & visualizzata la modalita di impostazione, accedere
all'app Pic Health Station e assicurarsi che la funzionalita Bluetooth® dello smartphone sia
attivata. La funzionalita Bluetooth® dell'apparecchio si attivera automaticamente in back-
ground e il simbolo Bluetooth®$» lampeggera. Se I'associazione é stata eseguita cor-
rettamente, l'ora dell’apparecchio verra sincronizzata automaticamente con l'ora
del telefono cellulare. L'apparecchio non visualizza l'ora, ma é dotato di un orolo-
gio interno che scorre in tempo reale, per inserire il marcatore temporale in ogni
dato di misurazione. Se ¢ presente una grande quantita di dati nella cronologia dopo
che l'apparecchio ha sincronizzato l'ora con il telefono cellulare, deve richiamare automa-
ticamente i dati della cronologia di misurazione in base alla differenza di ora e riassegnare
i marcatori temporali a ogni gruppo di dati della cronologia. Dopo che e stato completata
I'associazione via Bluetooth®, il simbolo Bluetooth®» verra visualizzato in modalita continua
e l'apparecchio si spegnera automaticamente dopo che sullo schermo viene visualizzato |l
messaggio ‘donE”. Se la procedura di associazione non riesce, viene visualizzato il messag-
gio"Er"e 'apparecchio si spegne. Se si desidera interrompere |impostazione in qualungue
momento del processo, tenere premuto il pulsante START/STOP oppure non premere al-
cun pulsante per 30 secondi affinché il sistema si spenga automaticamente.

Chip Bluetooth®n.: BK3432

Intervallo di frequenza: 2402 MHz - 2480 MHz
Tensione di alimentazione: 33V

Potenza di uscita massima: 4dB

Distanza di trasmissione: 10m

Cambio di utente

Con l'apparecchio spento, premere il pulsante START/STOP sull'apparecchio per avviare
la misurazione e contemporaneamente commutare |'utente: premere il pulsante di se-
lezione dell'utente per cambiare utente. Dopo che si & premuto il pulsante START/STOP
per accendere |'apparecchio, viene visualizzato il simbolo 810 82. Per impostazione pre-
definita I'ultimo utente lampeggia, per indicare I'utente attualmente impostato. Premere
un‘altra volta il pulsante di selezione dell'utente per commutare utente prima che venga
avviata la misurazione. Se si attende piu di 2 secondi, I'utente corrente verra automati-
camente confermato e la misurazione verra avviata immediatamente. Con I'apparecchio
spento, premere il pulsante di selezione dell'utente per commutare utente.

Suggerimenti utili

Di seguito sono riportati alcuni suggerimenti utili per ottenere letture piu precise:

- Non misurare la pressione arteriosa subito dopo aver consumato un pasto abbondante.

- Per ottenere letture piu accurate, eseguire la misurazione a un'ora di distanza dai pasti.

- Non fumare o bere té, caffe o alcol prima di misurare la pressione arteriosa.

+ Non misurare la pressione arteriosa subito dopo aver fatto il bagno: aspettare almeno
20 minuti.

+ Non eseguire misurazioni in condizioni di stanchezza o esaurimento fisico.

«Non misurare la pressione arteriosa quando si avverte lo stimolo a urinare.

- Eimportante essere rilassati durante la misurazione.

+ Non eseguire misurazioni in condizioni di stress o tensione.

«Rilevare la pressione arteriosa con una temperatura corporea normale. Se si avverte

»

caldo o freddo, aspettare un po'prima della misurazione.

+ Rilassarsi per 5 minuti prima della misurazione.

« Effettuare 3 misurazioni in 3 minuti. Non superare le tre misurazioni in sequenza per
evitare effetti indesiderati sulla normale circolazione sanguigna.

- Eseguire la misurazione in una stanza silenziosa.

- Non muoversi o parlare durante la misurazione.

+Non incrociare le gambe e mantenere i piedi a terra.

- Tenere la schiena appoggiata allo schienale della sedia.

« Per garantire un confronto significativo, cercare di eseqguire le misurazioni in condizioni
simili. Ad esempio, effettuare le misurazioni giornaliere allincirca alla stessa ora, sullo
stesso braccio o secondo quanto indicato dal medico.

Applicazione del bracciale ~ o

1. Rimuovere orologi, gioielli e cosi via prima di indossare il
misuratore da braccio. Per ottenere misurazioni corrette, le
maniche devono essere rimboccate e il bracciale indossato
sulla pelle nuda.

2. Sedersi comodi e applicare il bracciale preferibilmente al braccio sinistro, con il palmo
rivolto verso I'alto, come mostrato nella Fig. A.

3. Assicurarsi che le estremita del bracciale siano a circa 2-3 cm dal gomito.

4. Per assicurare misurazioni accurate, allacciare il cinturino di velcro saldamente intorno
al braccio, in modo che non vi sia spazio tra il bracciale e la pelle. Se il bracciale € troppo
largo, la misurazione non sara precisa.

5. Posizionare il corpo dell'apparecchio sull'arteria principale (allinterno del braccio).
Nota: per individuare l'arteria principale, premere con 2 dita circa 2 cm sopra l'incavo
del gomito all'interno del braccio sinistro. Individuare il punto in cui le pulsazioni si
percepiscono pit distintamente. Questa e |'arteria principale.

6.l bracciale deve rimanere alla stessa altezza dell'atrio destro del cuore.

7.Se si applica il bracciale al braccio sinistro, per assicurare ulteriormente un corretto
posizionamento dell'apparecchio é possibile usare la striscia rossa come riferimento:
applicarla sopra l'arteria principale come descritto al punto 5.

Dopo che accanto al simbolo di rilevamento dell'aderenza del bracciale viene visualizza-
to OK, viene avviato il gonfiaggio del bracciale.

Misurazione singola

Con I'apparecchio spento, premere brevemente il pulsante “START/STOP” per accedere
alla modalita di misurazione della pressione arteriosa. Tutte le sezioni verranno visualizza-
te per verificare il corretto funzionamento dello schermo.
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Visualizzazione e carica-
mento del risultato - 2

Visualizzazione e carica-

mento del risultato - 1
Dopo che si & premuto il pulsante START/STOP per accendere I'apparecchio, viene visua-
lizzato il simbolo 810 &2. Per impostazione predefinita 'ultima area di memoria utilizzata
lampeggia, per indicare I'utente attualmente impostato. Premere il pulsante di selezione
dell'utente per commutare |'area di memoria. Se si attende piu di 2 secondi, l'utente
corrente verra automaticamente confermato e la misurazione verra avviata immediata-
mente. La misurazione viene avviata, si prega di restare fermi e rilassati. Il bracciale inizia
a gonfiarsi. Lassociazione all'app puo essere esequita anche durante l'intero processo di
misurazione; in caso di associazione all'app senza trasmissione di dati, il simbolo Blue-
tooth® lampeggia e viene visualizzato in modalita continua dopo che l'associazione e
stata eseguita correttamente. Anche durante la fase di visualizzazione dei risultati del-
la misurazione & possibile eseguire I'associazione Bluetooth® e la trasmissione dei dati.
Dopo una trasmissione di dati eseguita correttamente, se non vengono eseguite ope-
razioni entro 30 secondi I'apparecchio si spegne automaticamente. Durante il processo
di gonfiaggio vengono visualizzati il simbolo di rilevamento delladerenza del bracciale
O (lampeggiante) e il valore della pressione; dopo che accanto al simbolo di rilevamen-
to dell'aderenza del bracciale viene visualizzato OKG ok, viene avviato il gonfiaggio del
bracciale. Quando viene rilevata la frequenza cardiaca, l'indicatore del battito cardiaco
inizia a lampeggiare ® e la frequenza di lampeggiamento sara coerente con le pulsazioni.
Se accanto al simbolo di rilevamento dell'aderenza del bracciale @ non é visualizzato OK,
non verra visualizzato l'indicatore del battito cardiaco ®.

Impostazione dello zero Gonfiaggio e misurazione.

Se il braccio trema durante la misurazione, viene visualizzato il simbolo di movimento
irregolare del corpo '8t
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Rilevamento dell'aderenza | L'aderenza del bracciale
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Simbolo di movimento

irregolare del corpo Battito cardiaco irregolare

Se il risultato della misurazione non rientra nell'intervallo di misura (SYS: 60 ~ 230 mmHg
oppure DIA: 40 ~ 130 mmHg oppure PULSE 40 ~ 199 pulsazioni/min), sull'apparecchio
verra visualizzato il messaggio “OUT".

I risultato della misurazione &
fuori intervallo
Al'termine della misurazione della pressione arteriosa sullo schermo vengono visualizzati
i risultati nel modo seguente: i valori della pressione arteriosa sistolica e diastolica alter-
nati con il valore della frequenza cardiaca, luce di classificazione del livello della pressione
arteriosa, irregolarita del battito cardiaco (se rilevata), movimento irregolare del corpo
(se rilevato). I risultato viene archiviato nell'area dell'utente corrente e viene visualizzato



il simbolo del libro & per eseguire il caricamento dei dati. Se il Bluetooth® e connesso,
viene avviata la trasmissione via Bluetooth®. Durante il processo della trasmissione via
Bluetooth®, sullo schermo viene visualizzato il simbolo Bluetooth® in modalita fissas. Al
termine della trasmissione il simbolo del libro & scompare immediatamente e il simbolo
Bluetooth® $iscomparira automaticamente dopo essere rimasto visualizzato per 5 secon-
di. Dopo che e stato visualizzato il risultato della misurazione, premere il pulsante "START/
STOP" per spegnere |'apparecchio oppure attendere che termini il caricamento dei dati.
Altermine del caricamento dei dati, che sia stato eseguito correttamente o non sia riusci-
to, il sistema si spegne automaticamente dopo 30 secondi di inattivita. Se, durante la mi-
surazione, viene rilevato un movimento irregolare del corpo, sullo schermo lampeggera
il simbolo 8t per 5 secondi. Dopo 5 secondi I'apparecchio controllera se viene rilevato
ancora il movimento irregolare del corpo. Se non vengono piu rilevati movimenti del
braccio, non verra visualizzato il simbolo IBM ¥, ma verra mostrato insieme al risultato e
archiviato in memoria; se il movimento irregolare del corpo e talmente forte da interferire
con l'accuratezza della misurazione, verra visualizzato il codice E2. Se il caricamento dei
dati non riesce entro 30 secondi, viene visualizzato il simbolo del libro 8 e il simbolo
Bluetooth® » passa dallo stato acceso fisso allo stato lampeggiante; se entro 30 secondi
si riesce a stabilire la connessione, il simbolo Bluetooth® $» torna al normale stato acceso
fisso e viene completata la trasmissione dei dati; se non viene stabilita una connessione
entro 30 secondi, viene determinato il timeout della connessione e la funzionalita viene
disattivata. Durante la misurazione, quando l'apparecchio rileva un errore, sullo scher-
mo viene visualizzato in modalita continua il corrispondente codice di errore. Durante
la misurazione e possibile premere il pulsante “START/STOP"in qualungue momento per
spegnere apparecchio e, contemporaneamente, sgonfiare il bracciale.

Consultazione della memoria

Con I'apparecchio spento, premere il pulsante Memoria per accedere alla modalita di
consultazione della memoria dei dati utente. Il simbolo dell'utente 81 0 82 lampeggia e
il simbolo della memoria “MEM” viene visualizzato in modalita continua. Premere il pul-
sante Utente per commutare I'utente, se necessario. Premere il pulsante Memoria per se-
lezionare e accedere direttamente alla memoria da consultare selezionata. Se si attende
pit di 2 secondi, l'utente viene automaticamente confermato e si accede direttamente
all'area di memoria selezionata. Se le ultime tre misurazioni sono state eseguite entro 30
minuti, viene visualizzato il valore medio con il simbolo della media @®. Se sono presen-
ti meno di 3 registrazioni o se le ultime tre registrazioni non sono state eseguite
entro 30 minuti, quando si accede alla modalita di memoria verra visualizzata diretta-
mente la registrazione dell'ultima misurazione (gruppo 00). Premere il pulsante Su o Giu
per avviare la consultazione. Se I'utente non preme nessun pulsante, la consultazione
viene automaticamente confermata dopo tre secondi e viene avviata dal primo gruppo.
Per ogni registrazione viene visualizzato prima il valore della pressione arteriosa sistolica
e diastolica, quindi la frequenza cardiaca e il gruppo della registrazione.

Sequenza di visualizzazione della consultazione della memoria: AVG - gruppo 0 —grup-
po 1 = .. - registrazione pit vecchia (gruppo 199)

Premere il pulsante Giu per incrementare il numero dei gruppi di memoria (AVG - 0 —»
1 - ..), premere il pulsante Su per ridurre il numero dei gruppi di memoria (AVG - piu
vecchio nella cronologia - ...).

La registrazione piu recente (0) & visualizzata per prima. A ciascuna nuova registrazione
viene assegnata la prima posizione di memoria (0). Tutte le altre registrazioni vengono
spostate di una cifra (ad es. 0 diventa 1 e cosi via), mentre |'ultima registrazione in memo-
ria (199) viene eliminata dall'elenco.

Se non sono presenti registrazioni per 'utente, tutti i valori sono visualizzati come “--";

Il processo di consultazione della memoria puo essere interrotto in qualungue momen-
to premendo il pulsante START/STOP oppure si interrompe automaticamente dopo 30
secondi di inattivita.

Eliminazione di una singola registrazione

Dopo che e stato effettuato I'accesso alla modalita di consultazione della memoria, pre-
mere il pulsante Su o GiU per accedere alla registrazione che si desidera eliminare, quin-
di tenere premuto il pulsante Giu per 3 secondi. Il messaggio “dEL y" lampeggera sullo
schermo. E possibile premere il pulsante Su oppure il pulsante Memoria/pulsante Giu
per commutare tra ‘dEL y" e “dEL no" Premere il pulsante START/STOP per confermare. Se
viene confermata l'opzione "dEL y', la registrazione selezionata viene eliminata e viene
visualizzato il messaggio ‘donE"in modalita continua. Dopo 1 secondo viene automatica-
mente visualizzata la registrazione precedente in memoria. Se viene confermata l'opzio-
ne "dEL no’, l'operazione di eliminazione viene annullata e la registrazione viene conser-
vata nella posizione di consultazione originale. Non e possibile accedere alla modalita di
eliminazione di una singola registrazione se non sono archiviate registrazioni.

Eliminazione di tutte le registrazioni dell’'utente corrente

Accedere alla modalita di consultazione della memoria e tenere premuti contemporane-
amente i pulsanti Su e GiU per 3 secondi con una registrazione qualunque selezionata; |l
messaggio ‘dEL AL lampeggera sullo schermo. E possibile premere il pulsante Su o Giu
per commutare tra "dEL AL" e "dEL no”. Premere il pulsante START/STOP per confermare.
Se viene confermata l'opzione “dEL AL tutte le registrazioni dell'utente corrente vengono
eliminate e viene visualizzato il messaggio "donE" in modalita continua. Dopo 3 secondi
tutti i valori vengono visualizzati come *-" Se viene confermata lopzione ‘dEL no’, 'opera-
zione di eliminazione viene annullata e la registrazione viene conservata nella posizione
di consultazione originale. Non & possibile accedere alla modalita di eliminazione di tutte
le registrazioni se non sono archiviate registrazioni.

Codice errore

SINTOMO

CAUSA
La batteria € scarica.

SOLUZIONE
Ricaricare la batteria.

Lo schermo non si
accende.

La spina dell'adattatore non &

.
inserta. Inserire I'adattatore.

Il simbolo di batte-
ria in esaurimento
o il messaggio bAt
Lo sono visualizza-
ti sullo schermo

La carica della batteria e in esau-|La batteria € scarica e deve esse-
rimento. re ricaricata.

II'risultato della misurazione del-
la pressione arteriosa non rien-
tra nell'intervallo di misura.

Eseguire nuovamente la misura-

out zione e sequire le istruzion.

®

E1

Il bracciale non e aderente op-
pure e stato gonfiato in modo
anomalo.

Riposizionare il bracciale, chiuder-
lo'un po'piu stretto ed esequire
nuovamente la misurazione.

E2

Movimenti della mano, attivita di
conversazione 0 polso arterioso
debole durante la misurazione
causano errori di misurazione.

Rilassarsi ed eseguire nuova-
mente la misurazione.

E3

Durante la misurazione non ¢
stato rilevato il segnale del pol-
S0.

Allentare gli indumenti al brac-
cio ed eseguire nuovamente la
misurazione.

E4

Misurazione della pressione ar-
teriosa non riuscita.

Eseguire nuovamente la misu-
razione dopo essersi rilassati e
accomodati meglio.

EE XX

Errore di calibrazione (XX pud
essere un simbolo digitale come
01, 02, ecc. e situazioni simili

Eseguire nuovamente la misu-
razione. Se il problema persiste,
contattare il rivenditore o il no-
stro servizio clienti per ricevere
ulteriore assistenza. Controllare
le istruzioni sulla scheda della

sono tutte errori di calibrazione) garanzia per il metodo di resti-

tuzione o per far eseguire una

riparazione.

Manutenzione

Processo di pulizia/disinfezione:

Passo 1: Assicurarsi d i spegnere e scollegare I'apparecchio dalla presa prima di pulirlo.

Passo 2: Prima utilizzare un panno morbido inumidito con acqua saponata per pulire il
bracciale, quindi utilizzare un panno morbido inumidito con acqua pulita per
rimuovere i residui di sapone fino a quando non sono presenti contaminanti
residui visibili. Per disinfettare il bracciale utilizzare un panno morbido inumidito
con isopropanolo al 70% per circa 3 minuti in caso di uso domestico e per circa
10 minuti in caso di uso professionale. Si deve prestare attenzione per evitare la
penetrazione di liquidi nel bracciale.

Passo 3: Usare un panno morbido asciutto per strofinare il bracciale e rimuovere 'umidita
residua.

Passo 4: Dopo la pulizia lasciare asciugare il bracciale in un luogo ben ventilato.

Suggerimento:

Frequenza di pulizia e disinfezione: in caso di utilizzo multiplo con singolo paziente si
consiglia di pulire la superficie dell'apparecchio una volta al mese oppure ogni volta che
sia necessario; in caso di utilizzo multiplo con piu pazienti si consiglia di pulire I'appa-
recchio ogni volta prima e dopo I'uso. Le procedure di manutenzione devono essere
eseguite in base alle istruzioni fornite.

Calibrazione e assistenza

- Questo apparecchio e stato progettato per durare a lungo e la sua accuratezza e stata
attentamente testata. Per questo pud mantenere le proprie caratteristiche di sicurezza e
prestazioni per un minimo di 10.000 misurazioni o cinque anni di uso normale.

« Siraccomanda generalmente un controllo dell'apparecchio ogni due anni per assicurar-
ne il corretto funzionamento e l'accuratezza. Consultare le informazioni di contatto nel
manuale d'uso per contattare il centro di assistenza autorizzato locale.

ATTENZIONE
- Segnalare alla propria autorita competente ed al fabbricante ogni incidente grave
verificatosi in relazione al dispositivo.

+ Non confondere I'automonitoraggio con I'autodiagnosi. Questo apparecchio consente
il monitoraggio della pressione arteriosa, ma non sostituisce il medico. Iniziare o termi-
nare un trattamento medico esclusivamente in base a una prescrizione medica. Non
cambiare un farmaco prescritto senza aver prima consultato il proprio medico.

+In caso di assunzione di farmaci, consultare il proprio medico curante per stabilire il
momento piu adatto per eseguire la misurazione della pressione arteriosa.

- Riporre I'apparecchio, il bracciale e I'adattatore in un luogo fresco e asciutto, al riparo da
umidita eccessiva, calore, pelucchi, polvere e dalla luce solare diretta. Non posizionare
mai oggetti pesanti sull'apparecchio.

- Tenere lontano dalla portata dei bambini, da persone con ridotte capacita cognitive o
da animali domestici. Il dispositivo contiene piccole parti che possono causare soffoca-
mento o lesioni interne in caso di ingestione. Il cavo USB pud comportare un rischio di
strangolamento.

- Se la pressione del bracciale raggiunge un valore di 300 mmHg, il bracciale si sgonfia
automaticamente. Qualora il bracciale non dovesse sgonfiarsi quando la pressione rag-
giunge i 300 mmHg, o se si prova fastidio durante la misurazione, staccarlo dal braccio
e premere l'interruttore START/STOP per arrestare il gonfiaggio.

- Quando viene rilevato un battito cardiaco irregolare (IHB) causato da comuni aritmie
durante la misurazione della pressione arteriosa, viene visualizzato un segnale. In questa
condizione I'apparecchio puo continuare a funzionare, ma i risultati possono non essere
accurati e si consiglia pertanto di consultare un medico per una valutazione accurata.

+ L'unita non e idonea al monitoraggio continuo in caso di emergenze mediche o inter-
venti. Diversamente, il braccio e le dita del paziente potrebbero intorpidirsi, gonfiare e
diventare di colore viola a causa della mancanza di sangue.

- Questo apparecchio non puo essere utilizzato contemporaneamente ad apparecchia-
ture chirurgiche ad alta frequenza.

- L'apparecchio non é destinato all'utilizzo durante il trasporto di pazienti all'esterno di
una struttura sanitaria.

« Non e destinato all'utilizzo su estremita diverse dal braccio oppure per funzioni diverse
dalla misurazione della pressione arteriosa.

« Per evitare errori di misurazione, evitare condizioni di forti segnali di disturbo emessi da
campo elettromagnetico o segnali transitori elettrici veloci/burst (per maggiori dettagli
vedere le tabelle relative alla compatibilita elettromagnetica alla fine di queste istruzioni
per I'uso).

« Prima dell'utilizzo, I'utente deve verificare che il funzionamento dell'apparecchio sia si-
curo e che lo stesso sia in buono stato.

« Su richiesta, il produttore fornira gli schemi dei circuiti, I'elenco dei componenti, ecc.
solo a persone qualificate.

- Misurazioni troppo frequenti della pressione arteriosa possono essere dannose per il PA-
ZIENTE poiché possono compromettere la circolazione sanguigna. Verificare (mediante

osservazione dell'arto interessato) che il funzionamento di OneRAPID non provochi al-
terazioni prolungate della circolazione sanguigna del paziente.

- Utilizzare I'apparecchio negli ambienti previsti dal manuale d'uso. Diversamente, cio
potrebbe compromettere e ridurre le prestazioni e la durata dell'apparecchio.

- Durante l'utilizzo, il paziente e a contatto con il bracciale. | materiali del bracciale sono
stati testati e ritenuti conformi ai requisiti degli standard EN I1SO 10993-5:2009, EN ISO
10993-10:2021 e EN ISO 10993-23:2021. Non provoca alcuna reazione di sensibilizzazio-
ne o diirritazione.

- Lapplicazione del BRACCIALE su una ferita puo provocare ulteriori lesioni. E'sconsigliata
I'applicazione.

- Lapplicazione del BRACCIALE e il suo gonfiaggio su arti con accesso o terapia intrava-
scolare o shunt arterovenoso puo provocare lesioni al PAZIENTE poiché comporta una
temporanea compromissione della circolazione sanguigna.

- Lapplicazione del BRACCIALE e il suo gonfiaggio su un braccio al cui lato é stata ef-
fettuata una mastectomia pud comportare il rischio di lesioni; inoltre, la misurazione
potrebbe non risultare accurata.

- Non gonfiare il bracciale sullo stesso arto su cui & contemporaneamente applicato un
altro dispositivo EM di monitoraggio, poiché cio potrebbe causare temporanee interru-
zioni del funzionamento dell‘altro dispositivo.

« Apparecchio di tipo non AP/APG, non idoneo all'uso in presenza di miscele di anestetici
infliammabili con aria o con ossigeno o protossido di azoto.

- Loperatore non deve toccare contemporaneamente il connettore di uscita in corrente
continua dell'adattatore di rete AC/DC e il paziente.

- Utilizzare gli ACCESSORI e le parti rimovibili specificati/autorizzati dal produttore. In caso
clontrario potrebbero verificarsi danni all'unita o situazioni di pericolo per I'utilizzatore/
il paziente.

- Siraccomanda di controllare le prestazioni ogni 2 anni o dopo la riparazione. Lapparecchio
deve essere ricontrollato se subisce danni a causa di urti e impatti (quali cadute) o espo-
sizione a liquidi e/o temperature estreme (caldo/freddo) o variazioni estreme di umidita.

+ Non e consentito I'utilizzo autonomo, senza supervisione, in luoghi pubblici.

- Smaltire gli ACCESSOR|, le parti rimovibili e i DISPOSITIVI EM secondo le disposizioni locali.

- In caso di problemi riguardanti il funzionamento, le impostazioni, la manutenzione o I'utilizzo
dell'apparecchio, contattare il distributore locale o il numero verde 800 900 080. Attenzione!
Non eseguire la manutenzione e/o riparare |'apparecchio mentre & in uso! Tutte le attivita/
operazioni di manutenzione/revisione devono essere eseguite solo ed esclusivamente da
un Centro di Assistenza PiC. Non e consentito apportare modifiche al dispositivo.

- Se il dispositivo e stato conservato in un ambiente con temperatura di stoccaggio mi-
nima/massima, & necessario attendere 4 ore affinché il dispositivo si riscaldi/raffreddi e
raggiunga la temperatura di funzionamento prevista.

- La temperatura massima raggiungibile dalla parte applicata  di 41,9 °C mentre la tem-
peratura ambientale e di 40 °C e il tempo di contatto con il bracciale da parte del pazien-
te deve essere inferiore a 10 minuti.

@ Sequire le istruzioni per I'uso Parte applicata di tipo BF
Simbolo di conformita al Regola-
mento (UE) 2017/745. Conforme ég\_\ Riciclaggio cartone
1936 alla Direttiva RED 2014/53/UE PAP
u Fabbricante é?_\ Riciclaggio plastica
HDPE
——— | Corrente continua &I Data di produzione
@ Senza lattice & Riciclaggio plastica
PVC
@ Limiti di pressione atmosferica £ | Riciclaggio plastica
PET
Limiti di umidita \’ Imballaggio riciclabile
/ﬂ/ Limiti di temperatura .é Triman
A Attenzione @ Der Griine Punkt
Numero del Lotto Dispositivo medico
| Marchio combinato Bluetooth®, .
OBletoot | | er<ione Biuetooth® v. 5.0 Codice Prodotto
Identificatore univoco del et
dispositivo [SN] | Numero di serie
Batteria agli ioni dilitio da 3,6 in ;
L0850 mah 91 | Adattatore di rete AC/DC
E Il prodotto deve essere conferito in un centro di raccolta differenziata per
apparecchiature elettriche ed elettroniche oppure riconsegnato al rivendi-
— tore al momento dell'acquisto di una nuova apparecchiatura equivalente.
Questo prodotto soddisfa le prescrizioni generali relative alla sicurezza
fondamentale e alle prestazioni essenziali indicate nel test di condizio-
IP22 | namento IP22 (protezione contro oggetti estranei solidi con diametro di
12,5 mm o superiore e contro il gocciolamento d'acqua verticale quando
il rivestimento ¢ inclinato fino a 15°).
SPECIFICHE

Alimentazione: Batteria agli ioni dilitio da 3,6 V- 1000 mAh. Porta USB
esterna solo per ricarica della batteria (con tutte le fun-
zioni del dispositivo disabilitate).

VA 72 mm X 22 mm

Misurazione in fase di gonfiaggio, metodo oscillometrico

Pressione nominale del bracciale: 0 mmHg ~ 299

Display:

Modalita di misurazione:
Campo di misura:
mmHg

Pressione di misurazione:
Frequenza cardiaca:
Accuratezza:

SYS:60-230 mmHg, DIA: 40-130 mmHg
40-199 battiti/minuto
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Pressione: (5°C - 40°C) £3 mmHg

Frequenza cardiaca: +5%
Condizioni operative normali:

Temperatura: +5°C ~ +40°C

Umidita: 15% ~ 90%,

Pressione atmosferica: da 700 hPA a 1060 hPA
Condizione di stoccaggio e trasporto:

Temperatura: -20 °C ~ +60 °C

Umidita: < 93%,

Pressione atmosferica: 500 hPA + 1060 hPA

Circonferenza del braccio: 22cm~42cm
Peso netto: Circa204g
Dimensioni esterne: 123%44X22 mm

funzionamento continuo
10.000 misurazioni
Parte applicata di tipo BF (Bracciale)

Modalita di funzionamento:
Vita utile in servizio:

Grado di protezione:
Protezione contro penetrazione
di corpi solidi e liquidi: IP22 - Protezione contro la penetrazione di corpi estra-
nei solidi di 12,5 mm o dimensioni maggiori e protezio-
ne contro la penetrazione di liquidi (gocciolamento di
acqua con un angolo fino a 15°9)

A01.01

Adattatore di rete AC/DC: 100 - 240V~ 50/60 Hz / 5V 1
A AC/DC INGRESSO 100 - 240V ~ 50/60 Hz 0,2 A USCI-
TA max 5V 1000 mA. Adattatore rer) 02010309100000
(EU) oppure rer 02010308100000 (UK) contattare I'Assi-
stenza Clienti

Versione software:
Accessori:

Il simbolo del cestino barrato riportato sull'apparecchio indica che il prodotto,

alla fine della propria vita utile, dovendo essere trattato separatamente dai ri-
mmmm (Ut dOmestici, deve essere conferito in un centro di raccolta differenziata per

apparecchiature elettriche ed elettroniche oppure riconsegnato al rivenditore
al momento dell'acquisto di una nuova apparecchiatura equivalente. 'utente e respon-
sabile del conferimento dell'apparecchio a fine vita alle appropriate strutture di raccolta.
Eseguendo correttamente la raccolta differenziata per I'avvio successivo dell'apparecchio
dismesso al riciclo, al trattamento e allo smaltimento ambientalmente compatibile, si
contribuisce a evitare possibili effetti negativi sull'ambiente e sulla salute e si favorisce il
riciclo dei materiali di cui & composto il prodotto. Per informazioni piti dettagliate inerenti
i sistemi di raccolta disponibili, rivolgersi al servizio locale di smaltimento rifiuti, o al nego-

zio in cui e stato effettuato I'acquisto.
E della propria vita utile, dovendo essere trattate separatamente dai rifiuti dome-
stici, devono essere conferite in un centro di raccolta differenziata op—pure ri-
consegnate al rivenditore al momento dell'acquisto di pile ricaricabili e non ricaricabili
nuove equivalenti. Leventuale simbolo chimico Hg, Cd, Pb, posto sotto al cestino barrato
indica il tipo di sostanza contenuta nelle batterie: Hg = Mercurio, Cd = Cadmio, Pb =
Piombo. Lutente & responsabile del conferimento delle pile a fine vita alle appropriate
strutture di raccolta al fine di agevolare il trattamento e il riciclaggio. L'adeguata raccolta
differenziata per I'avvio successivo delle pile esauste al riciclaggio, al trattamento e allo
smaltimento ambientalmente compatibile contribuisce ad evitare possibili effetti ne-
gativi sull'ambiente e sulla salute umana e favorisce il riciclo delle sostanze di cui sono
composte le pile. Lo smaltimento abusivo del prodotto da parte dell'utente comporta
danni allambiente e alla salute umana. Per informazioni piti dettagliate inerenti i sistemi
di raccolta disponibili, rivolgersi al servizio locale di smaltimento rifiuti, 0 al negozio in cui
e stato effettuato I'acquisto.

DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITA:

Con la presente PIKDARE S.p.A. dichiara che il presente apparecchio, OneRAPID & confor-
me a tutti i requisiti essenziali e ad altre disposizioni stabilite dalle direttive UE: 2014/53/
UE (RED), 2011/65/UE (RoHS) e 745/2017/UE (MDR). Il testo completo della dichiarazione
di conformita UE e disponibile al seguente indirizzo Internet:
http://web.picsolution.com/pichealthstation/en/onerapid/en.html

In accordo alla decisione della Commissione Europea N°2000/299/CE del 06/04/2000 la
banda di frequenza utilizzata da questo prodotto e armonizzata in tutti i Paesi UE per-
tanto questo e un prodotto di classe 1 e puo essere liberamente utilizzato in tutti i Paesi
dell'Unione Europea.

ﬁ QUESTO PRODOTTO E CONFORME ALLA DIRETTIVA 2012/19/UE.

CONFORMITA ALLA DIRETTIVA UE 2006/66/CE
Il simbolo del cestino barrato riportato sulle pile indica che le stesse, alla fine

Simboli di pulizia della borsa

w7 Lavare a mano in acqua fredda,

2X Non candeggiare,
J&I Non asciugare con macchina a tamburo,

IIl Asciugare appeso,
52 Non stirare,

1 Non lavare a secco.
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[Ti] NOTICE D'’EMPLOI
@ CONSULTER LES INSTRUCTIONS D’UTILISATION

%%STR|UCTIONS IMPORTANTES. A CONSERVER POUR REFERENCES ULTERIEURES.

er client,

Merci d'avoir choisi Pic Solutions OneRAPID, un tensiometre automatigue concu et fabri-

gué selon les technologies les plus modernes. Avant de 'utiliser, nous vous recomman-
ons de consulter la petite liste d'avertissements qui se trouve dans ce manuel, pour

vérifier que vous avez bien compris le fonctionnement de |'appareil.

INTRODUCTION

Lutilisation réguliere d'un tensiométre permet de surveiller quotidiennement la pression
artérielle mais ne doit pas remplacer les contréles réguliers du médecin. Nous vous recom-
mandons de vous rendre réguliérement chez le médecin pour des contréles généraux et
pour obtenir des informations plus détaillées sur la pression artérielle. Les mesures de la
pression artérielle relevées avec cet appareil sont équivalentes a celles obtenues par un ob-
servateur expert qui utilise la méthode d'auscultation au bras/par stéthoscope dans les li-
mites prescrites par le protocole de validation international (EN ISO 81060-2:2019+A1:2020).

GARANTIE

Ce produit est garanti 5 ans contre les défauts de conformité dans les conditions d'utili-
sation normales prévues par la notice d'emploi. La garantie ne sera donc pas appliquée
en cas de dommages dérivant d'une utilisation impropre, d'une usure ou dévénements
accidentels. La batterie, le brassard et les parties soumises a l'usure ne sont pas com-
pris dans la garantie. En cas de dysfonctionnement, contacter exclusivement le Service
clients technique Pic autorisé.

UTILISATION PREVUE

L'appareil est destiné a la mesure non invasive de la pression artérielle chez les adultes en
environnement domestique et professionnel. A 'aide d'un algorithme, il détecte la fré-
quence cardiague comme une mesure tirée de celle de la pression artérielle et il signale
I'éventuelle présence d'un battement cardiaque irrégulier.

UTILISATEURS VISES

L'appareil n'est pas adapté a une utilisation chez les nourrissons ou les enfants en bas age
(jusqu'a 3 ans) : les parametres de |'appareil sont définis pour les adultes uniquement.
Lutilisation de I'appareil chez les femmes enceintes ou les femmes atteintes de préé-
clampsie n'a pas eté validée et pourrait étre dangereuse. Consultez votre médecin avant
d'utiliser cet apﬁareil de surveillance si vous souffrez d'une ou plusieurs des maladies
suivantes : arythmies courantes telles que battements ventriculaires prématurés ou
fibrillation auriculaire, maladie artérielle périphérique (en cas d'artériosclérose sévere -
durcissement des arteres), mauvaise perfusion, diabete grossesse, prééclampsie, maladie
rénale, tremblements, frissons ou si vous avez des dispositifs médicaux implantés actifs.
Veuillez noter que toutes les conditions ci-dessus peuvent affecter les lectures de me-
sure. Lutilisation chez les enfants et les adolescents doit étre évaluée par un médecin. Cet
appareil ne doit pas étre utilisé si la circonférence de votre bras ne se situe pas dans une
plage comprise entre 22 et 42 cm. Les personnes ayant des capacités cognitives réduites
doivent utiliser I'appareil sous surveillance.

solution

Rapid Tech Comfort Experience™

Cet appareil utilise la méthode oscillométrique pour relever la pression artérielle. RAPID
TECH Comfort Experience™ est la technologie de derniére génération choisie par Pic
pour les tensiometres de la ligne RAPID. Elle permet un contréle rapide et donc moins
inconfortable, car la mesure est effectuée des la phase de gonflage du brassard. Pic One-
RAPID a été validé cliniqguement selon le protocole de validation international (EN 1SO
81060-2:2019+A1:2020), garantissant son exactitude et sa précision.

NOM/FONCTION DE CHAQUE PIECE

Bouton MARCHE/ARRET Bouton de sélection de I'utilisateur

OneRAPID

\

&

Led plage de pression artérielle Bouton Mémoire

A PROPOS DE LA PRESSION ARTERIELLE

Qulest-ce que la pression artérielle ?

La pression artérielle est la pression exercée sur la paroi artérielle pendant que le sang
court dans les artéres. La pression artérielle systolique (ou maximale) est la pression me-
surée quand le coeur se contracte et repousse le sang hors du coeur. La pression artérielle
diastolique (ou minimale) est la pression mesurée quand le cceur se dilate et que le sang
reflue vers le coeur.

Pourquoi mesurer la Bression artérielle ?

Parmi les différents problemes de santé qui touchent 'homme moderne, les problemes
associés a I'hypertension sont de loin les plus communs. La corrélation dangereusement
forte entre I'hypertension et les maladies cardiovasculaires et les taux élevés de morbi-
dité a fait de la mesure de la pression artérielle une stratégie nécessaire pour identifier
les sujets a risque.

Fluctuation de la pression artérielle

La pression artérielle change continuellement ! Il ne faut pas trop s'inquiéter si l'appareil
détecte deux ou trois mesures élevées. La pression artérielle peut varier au cours du mois
ou méme de la journée. Elle est en outre influencée par la saison, par la température et
par l'activité effectuée.

Classification de I'hypertension artérielle

La classification de la pression artérielle hors cabinet médical publiée par I'ESH (Société
européenne d'hypertension)/ESC (Société européenne de Cardiologie) en 2018 est la
suivante :

®

Remarque : cette classification ne doit pas étre
considérée comme une base pour le diagnostic d'une
condition nécessitant une intervention d'urgence : le
schéma a pour unique but de distinguer les différents
niveaux de pression artérielle. Le voyant sur le bouton
MARCHE/ARRET indique le niveau de pression arté-
rielle selon la classification ESH : SYS <135 mmHg et
DIA <85 mmHg, le voyant est vert - SYS >=135 mmHg
ou/et DIA >=85 mmHg, le voyant est orange.

Hypertension

Pression artériellenormale:

120 135 140 150 160 180

Pression artérielle systolique (mmHg

AVERTISSEMENT

Seul un médecin est en mesure de connaitre votre plage de pression normale.

Veuillez contacter un médecin sila moyenne de vos résultats de mesure ne se situe
pas dans la plage indiquée. Il faut tenir compte du fait que seul un médecin est en me-
sure d'établir sila valeur de la pression artérielle a atteint un niveau dangereux.

Détection de battement cardiaque irrégulier : ce tensiométre est doté d'un algo-
rithme de détection du battement cardiaque irrégulier (IHB) et il est en mesure de si-

naler une irrégularité lorsqu'une variation des pulsations se produit lors de I'ytilisation

utensiometre pour la mesure de la pression arterielle systolique et diastolique. A chaque
mesure, le moniteur enregistre tous les intervalles de pulsation et calcule la moyenne ; si
deux intervalles de pulsation ou plus sont présents, la différence entre chaque intervalle
et la moyenne est supérieure de 25% a la valeur de la moyenne, ou si quatre intervalles
de pulsation ou plus sont présents, la différence entre chaque intervalle et la moyenne
est supérieure de 15% a la valeur de la moyenne, le symbole de battement cardiaque
irrégulier apparait a I'écran avec les résultats de la mesure.

AVERTISSEMENT

L'apparition de licone IHB indique la détection, pendant la mesure, d'une irrégula-
rité du rythme cardiaque. Normalement, cela ne constitue pas une source d'inquiétude.
Toutefois, si le symbole apparait souvent, il est recommandé de consulter un médecin.
Nous soulignons que I'appareil ne remplace pas une visite cardiologique, mais peut aider
a détecter de maniere précoce déventuelles irrégularités.

Pour quelle raison la pression artérielle mesurée a I'hopital est-elle différente
de celle obtenue a la maison ?

La pression artérielle varie méme sur 24 heures en raison du temps, des émotions, de
Iactivité physique et en particulier de l'effet « blouse blanche » aI'hdpital qui entraine des
résultats plus élevés que ceux obtenus a domicile.

Le résultat est-il le méme si la mesure est effectuée sur le bras droit ?

La mesure peut étre effectuée sur les deux bras ; parfois, pourtant, il est possible d'obtenir
des résultats différents, il est donc conseillé deffectuer la mesure toujours sur le méme bras.
Description de I'écran

Lors de la mise en marche, vérifier que toutes les sections de 'écran s'allument
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Interface plein écran

SYMBOLE |DESCRIPTION |EXPLICATION
- Numéro de . o
] groupe de Pression diastolique / Groupe de mémoire.
mémoire
) ?grirgbfgilglge bat-|| 3 batterie est faible et doit étre rechargée au plus vite.
30 Symbole de . | i
8 mouvernent Indique qu'un mouvement du corps été détecté.
Symbole de |Siseule la premiere icone est affichée, la détection
O ok détection de I'ajustement du brassard est en cours. Si les deux
d'ajustement du |icones sont affichées, la détection est terminée et
brassard I'ajustement du brassard est correct.
B Symbole Blue-  [Lorsqu'il cesse de clignoter, la connexion Bluetooth®
tooth® est établie.
= Symbole du Il faut télécharger les données en mémoire dans
= livre I'application.
AVG Symbole dela  |La valeur moyenne des 3 dernieres mesures prises
moyenne dans un délai de 30 minutes.
Symbole utili- . 4
2182 ateur Utilisateur 1, utilisateur 2
mmHg |mmHg Unité de mesure de la pression artérielle en mmHg
Indication du
o battement Des signaux de battement cardiaque ont été détectés.
cardiaque
DD [SymbolelHB  |Un battement cardiaque irréqulier a été détecté.
SYS  [S¥S Pression systolique
DIA DA Pression diastolique
FULSE IpULSE Fréquence cardiaque par minute
MEM Symbole de Indique l'acces au mode de consultation de la mé-
mémorisation  |moire.

Alimentation

OneRAPAHg est équipé d'une batterie rechargeable intégrée lithium-polymere de 3,6 V
1000 mAh.

Recharger dans les circonstances suivantes :

- Le symbole d'avertissement de tension est affiché

« Lécran LCD s'atténue

- Lors de l'alimentation de [écran, [écran ne s‘allume pas.

AVERTISSEMENT DE TENSION BASSE TENSION

o

Si la batterie est faible, le symbole corres-

pondant s'affiche. Cet avertissement a la|Sila charge de la batterie est extrémement

Briorité la plus élevée. Par exemple, le sym-|faible, le ‘symbole de batterie faible et le
ole de batterie faible doit étre affiché en|message «bAt Lo» s'affichent et I'appa-

mode configuration, en mode consulta-|reil s'éteint automatiquement apres 5 se-

tion, en mode appairage, etc, ou d'autres|condes.

codes d'erreur seront affichés.

Quelle que soit l'interface d'écran, lorsque la tension de 'appareil est au niveau d'avertis-
sement, le symbole de batterie faible s'affiche en continu jusqu'a ce que l'appareil soit re-
chargé a l'aide de I'adaptateur AC/DC. Veuillez utiliser uniquement l'adaptateur AC/DC
02010309100000 (BLJOBLO50100U-V) (EU) ou Rer02010308100000 (BLJO6LO50100U-B) (UK)
pour recharger la batterie. En cas de surtension, le code d'avertissement « USb Er » s'affiche
en continu a I'écran. Au bout de 5 secondes, l'appareil s'éteint automatiquement.

-—", - L=
1_ni =
_ 0

SYS mmHg DIA

Quelle que soit l'interface d'écran, lorsque la condition d'avertissement de tension se
Produit, le symbole de batterie faible est affiché en continu tandis que le contenu de
'interface actuelle reste inchanggé.

REMARQUE : pendant la recharge, il n'est pas possible d'utiliser I'appareil et toutes les
fonctions sont désactivées. Le processus de charge peut prendre jusqu'a 3,5 heures.

Pendant la charge, la ligne colorée sur le bouton de démarrage située entre Marche et
Arrét s'allume en bleu en mode continu ; a la fin de la recharge la ligne s'éteint. si la bat-
terie est completement chargée, I'appareil peut étre utilisé pour environ 100 mesures.
La batterie du OneRAPID est une batterie Li-ion rechargeable intégrée. Elle ne peut étre
démontée que par du personnel autorisé a cet effet. Si la batterie ne se recharge pas nor-
malement ou si la pression artérielle ne peut pas étre surveillée normalement, contacter
le personnel autorisé chargé de I'entretien.

Avant la premiére utilisation - Configuration A

Pour allumer I'appareil pour la premiére fois, maintenir le bouton MARCHE/ARRET enfon-
cé. Le mode de configuration apparait automatiquement.

Fonctionnement spécifique du mode configuration

Appairage Bluetooth® : lorsque le mode de configuration est affiché, accéder a I'applica-
tion Pic Health Station et s'assurer que la fonction Bluetooth® de votre smartphone est
activée. La fonction Bluetooth® de ['appareil s'active automatiquement en arriére-plan
et le symbole Bluetooth® clignote. Si I'appairage réussit, I'heure de I'appareil est
automatiquement synchronisée avec I'heure du téléphone mobile. L'appareil
n'affiche pas I'heure, mais dispose d'une horloge interne qui fonctionne en
temps réel, pour insérer I'horodatage dans chaque donnée de mesure. Si une
grande quantité de données est présente dans I'historique aprés que I'appareil a syn-
chronisé I'heure avec le téléphone mobile, I'appareil doit automatiquement rappeler les
données de I'historique des mesures en fonction de la différence horaire et réaffecter
les horodatages a chaque groupe de données de [I'historique. Une fois I'appairage via
Bluetooth® terminé, le symbole Bluetooth®: s'affiche en continu et I'appareil s'éteint au-
tomatiguement apreés I'apparition du message « donE » a I'écran. Si la procédure d'appai-
rage échoue, le message « Er » s'affiche et 'appareil s'éteint. Si I'on souhaite interrompre
le réglage a tout moment du processus, maintenir le bouton MARCHE/ARRET enfoncé
ou n'appuyer sur aucun bouton pendant 30 secondes pour que le systeme s'éteigne
automatiquement.

Puce Bluetooth® n°: BK3432
Plage de fréquence : 2402 MHz a -2480 MHz;
Tension d'alimentation : 33V
Puissance de sortie maximale: 4 dB
Distance transmission : 10m
* 0 . - o
g g |

Changement d'utilisateur A

Lorsque I'appareil est éteint, appuyer sur le bouton MARCHE/ARRET pour démarrer la
mesure et changer d'utilisateur en méme temps : appuyer sur le bouton de sélection de
['utilisateur pour changer d'utilisateur. Apres avoir appuyé sur le bouton MARCHE/ARRET
pour allumer I'apparefl, le symbole 810u &2s'affiche. Par défaut, le dernier utilisateur cli-
gnote, indiquant I'utilisateur actuellement défini. Appuyer a nouveau sur le bouton de
sélection de ['utilisateur pour changer d'utilisateur avant le début de la mesure. Si l'on
attend plus de 2 secondes, ['utilisateur actuel est automatiquement confirmé et la me-
sure commence immédiatement. Lorsque I'appareil est éteint, appuyer sur le bouton de
sélection de |'utilisateur pour changer 3‘uti|isateur.

Conseils utiles

Nous indiquons ci-apres quelques conseils utiles pour obtenir des relevés plus précis:

+ Ne mesurez pas la pression artérielle immédiatement apres avoir consommé un repas
copieux.

-dPour obtenir des lectures plus précises, effectuez la mesure a une heure de distance
es repas.

-Ne fuﬁwez pas, ne buvez ni thé, ni café, ni alcool avant de mesurer la pression artérielle.

+ Ne mesurez pas la pression artérielle tout de suite apres le bain : attendez au moins 20
minutes.

- N'effectuez pas de mesures dans des conditions de fatigue ou d'épuisement physique

« Ne mesurez pas votre pression artérielle quand vous ressentez I'envie d'uriner.

- Ilest important détre détendus pendant la mesure.

- N'effectuez pas de mesures en conditions de stress ou tension.

+Relevez la pression artérielle avec une température corporelle normale. Si vous avez
chaud ou froid, attendez un peu avant la mesure.

- Détendez-vous pendant 5 minutes avant la mesure.

- Effectuez 3 mesures en 3 minutes. Ne dépassez pas trois mesures consécutives pour
éviter des effets indésirables sur la circulation sanguine normale.

»

- Prenez la mesure dans une piece silencieuse.

+ Ne bougez pas et ne parlez pas pendant la mesure.

+ Ne croisez pas les jambes et gardez les pieds par terre.

- Maintenez le dos appuyé au dossier de la chaise.

- Pour garantir une comparaison significative, essayez d'effectuer les mesures dans des
conditions similaires. Par exemple, effectuez les mesures journaliéres a peu pres a la
méme heure, sur le méme bras ou selon les indications du médecin.

W Fig. A

Application du le brassard

1. Enlever toutes les montres, bijoux, etc avant de fixer le
brassard. Pour obtenir des mesures correctes, les manches
doivent étre retroussées et le brassard porté sur la peau nue.

2. S'asseoir confortablement et appliquer le brassard de pré-
férence sur le bras gauche avec la paume orientée vers le haut comme sur la Fig. A.

3.S'assurer que le bord du brassard est a environ 2-3 cm du coude.

4. Afin d'assurer des mesures précises, fixer la bande velcro fermement autour de votre
bras afin quil n'y ait pas despace supplémentaire entre le brassard et votre peau. Si le
brassard nest pas assez serré, la mesure ne sera pas précise.

5. Positionner le corps de I'appareil sur I'artére principale (a l'intérieur du bras). Remarque :
pour identifier I'artere principale, appuyer avec 2 doigts sur environ 2 cm au-dessus du
creux du coude a l'intérieur du bras gauche. Identifier le point ou les pulsations sont
ressenties le plus distinctement. Cest l'artere principale.

6. Le brassard doit rester a la méme hauteur que ['oreillette droite du cceur.

7.Si le brassard est appliqué sur le bras gauche, pour garantir davantage le positionne-
ment correct de I'appareil, la bande rouge peut étre utilisée comme reférence : 'appli-
quer sur |'artére principale comme décrit au point 5.

Une fois que OK s'affiche a coté du symbole de détection d'ajustement du brassard, le
gonflage du brassard commence.

Mesure simple

Lorsque l'appareil est éteint, appuyer brievement sur le bouton « Marche/Arrét » pour
accéder au mode de mesure de la pression artérielle. Toutes les sections seront affichées
pour vérifier que I'écran fonctionne correctement.
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Réglage du zéro Gonflage et mesure. Affichage et télécharge-

ment du résultat - 1

Affichage et télécharge-
ment du résultat - 2

Apres avoir appuyé sur le bouton MARCHE/ARRET pour allumer I'appareil, le symbole
&10u d2s'affiche. Par défaut, la derniere zone de mémoire utilisée clignote, indiquant
['utilisateur actuellement défini. Appuyer sur le bouton de sélection de I'utilisateur pour
changer de zone de mémoire. Si 'on attend plus de 2 secondes, ['utilisateur actuel est
automatiquement confirmé et la mesure commence immédiatement. La mesure com-
mence, rester immobile et détendu. Le brassard commence a se gonfler. L'appairage
avec |'application peut également étre effectué pendant tout le processus de mesure ;
en cas d'appairage avec I'application sans transmission de données, le symbole Bluetoo-
th® clignote et s'affiche en continu aprés que |'appairage a réussi. Lappairage Bluetooth®
et la transmission de données peuvent également étre effectués pendant 'affichage des
résultats de la mesure. Aprés une transmission de données réussie, si aucune opération
n'est effectuée dans les 30 secondes, I'alimentation s'éteint automatiquement. Pendant
le processus de gonflage, le symbole de détection d'ajustement du brassard @ (cligno-
tant) et la valeur de pression s'affichent ; une fois que OKQ o s'affiche a coté du symbole
de détection d'ajustement du brassard, le gonflage du brassard commence. Lorsque
votre battement cardiaque est détecté, \'incﬁcateur de rythme cardiaque commence a
clignoter ® et la fréquence de clignotement correspond aux pulsations. Si OK ne s'affiche
pas a coté du symbole de détection d'ajustement du brassard @, l'indicateur de batte-
ment cardiague ne s'affiche pas.%.

Si If%bgas tremble pendant la mesure, le symbole de mouvement du corps irrégulier '8
s'affiche.
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Détection de I'ajustement |L'ajustement du brassard est

Pulsation détectée

du brassard en cours correct
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niveau de pression
Symbole de mouvement

Battement cardiaque
irrégulier du corps

irrégulier

Sile résultat de la mesure est hors plage (SYS : 60 ~ 230 mmHg ou DIA : 40 ~ 130 mmHg
ou PULSE 40 ~ 199 pulsations/min), I'appareil affiche le message « OUT »

Le résultat de la mesure est
hors plage.

Une fois la mesure de la pression artérielle terminée, les résultats sont affichés a I'écran
comme suit : les valeurs de pression artérielle systolique et diastolique alternées avec la
valeur de fréquence cardiaque, lumiére de classification du niveau de pression artérielle,
irrégularité du rythme cardiaque (si détectée), mouvement du corps irrégulier (si détec-
té) Le résultat est stocké dansﬂa zone utilisateur actuelle et le symbole du Tivre & s'affiche
pour effectuer le chargement des données. Si le Bluetooth® est connecté, la transmission
via Bluetooth® démarre. Pendant le processus de transmission via Bluetooth®, le symbole
Bluetooth® apparait sur I'écran en mode fixe . A la fin de la transmission, le symbole du
livre & disparait immédiatement et le symbole Bluetooth® $:disparait automatiquement
apres avoir été affiché pendant 5 secondes. Une fois le résultat de la mesure affiché,
appuyer sur le bouton « Marche/Arrét » pour éteindre |'appareil ou attendre la fin du
teléchargement des données. Apres un téléchargement de données réussi ou non, le
systeme s'éteint automatiquement apres 30 secondes d'inactivité. Si des mouvements

u corps irréguliers sont détectés pendant la mesure, le symbole & clignote a I'écran
pendant 5 secondes. Aprés 5 secondes, I'appareil vérifiera si le mouvement du corps
irrégulier est toujours détecté. Si plus aucun mouvement du bras n'est détecté, le sym-



bole IBM 8t ne s'affiche pas, mais apparait avec le résultat et est stocké en mémoire; si
le mouvement du corps irrégulier est si fort qu'il interfere avec la précision de la mesure,
le code E2 s'affiche. Si le téléchargement des données échoue dans les 30 secondes, le
symbole du livie @ s'affiche et le symbole Bluetooth® $» passe d'un état fixe a un état
clignotant; si la connexion est établie dans les 30 secondes, le symbole Bluetooth®
revient a son état normal allumé fixe et la transmission des données est terminée ; si
une connexion n'est pas établie dans les 30 secondes, le délai de connexion expire et la
fonction est désactivee. Pendant la mesure, lorsque I'appareil détecte une erreur, le code
d'erreur correspondant s'affiche en continu a I'écran. Pendant la mesure, il est possible
d'appuyer a tout moment sur le bouton « MARCHE/ARRET » pour éteindre I'appareil et,
en méme temps, dégonfler le brassard.

Consultation de la mémoire
Lorsque I'appareil est éteint, appuyer sur le bouton Mémoire pour accéder au mode de
consultation de la mémoire des données de 'utilisateur, Le symbole de ['utilisateur &10u
&2 clignote et le symbole de la mémoire « MEM » est affiché en continu. Appuyer sur le
bouton Utilisateur pour changer d'utilisateur si nécessaire. Appuyer sur le bouton Mé-
moire pour sélectionner et accéder directement a la mémoire sélectionnée a consulter. Si
I'on attend plus de 2 secondes, I'utilisateur est automatiquement confirmé et 'on accede
directement a zone de mémoire sélectionnée. Si les trois derniéres mesures ont été prises
dans les 30 minutes, la valeur moyenne s'affiche avec le symbole de la moyenne @m. S'il
y a moins de 3 enregistrements ou si les trois derniers enregistrements n'ont pas
été effectués dans les 30 minutes, I'enregistrement de la derniere mesure (groupe
00) s'affiche directement lorsque I'on accede au mode mémoire. Appuyer sur le bouton
Haut ou Bas pour démarrer la consultation. Si I'utilisateur n'appuie sur aucun bouton,
la consultation est automatiquement confirmée au bout de trois secondes et elle est
lancée par le premier groupe.Pour chaque enregistrement, la valeur de pression artérielle
systolique et diastolique est affichée en premier, suivie de la fréquence cardiaque et du
groupe de I'enregistrement.

équence d'affichage de la consultation de la mémoire : AYG — groupe 0 —groupe 1 —
..—>enregistrement le plus ancien (groupe 199)
Appuyer sur le bouton Bas pour augmenter le nombre de groupes de mémoire (AVG -
0— 1> ..);appuyer sur le bouton Haut pour réduire le nombre de groupes de mémoire
(AVG - le plus ancien de ['historique - ...).
Lenregistrement le plus récent (0) est affiché en premier lieu. Chague nouvel enregistre-
ment se voit attribuer le premier emplacement de mémoire (0). Tous les autres enregis-
trements sont décalés d'un chiffre (par exemple, 0 devient 1 et ainsi de suite), tandis que
le dernier enregistrement en mémoire (199) est supprimé de la liste.
fS‘il n'y a pas d'enregistrements pour |'utilisateur, toutes les valeurs sont affichées sous la
orme «-—-»;
Le processus de consultation de la mémoire peut étre interrompu a tout moment en ap-
guyant sur le bouton MARCHE/ARRET ou il s'arréte automatiquement apres 30 secondes

inactivité.

Suppression d'un seul enregistrement
Aprés avoir accédé au mode de consultation de la mémoire, appuyer sur le bouton Haut
ou Bas pour accéder a I'enregistrement que I'on souhaite supprimer, puis appuyer sur
le bouton Bas et le maintenir enfoncé pendant 3 secondes. Le message « dEL y » cli-
8note a l'écran. Il est possible d'appuyer sur le bouton Haut ou sur le bouton Mémoire/
outon Bas pour basculer entre « dEL y » et « dEL no ». Appuyer sur le bouton MARCHE/
ARRET pour confirmer. Si 'option « dEL v » est confirmée, 'enregistrement sélectionné
est supprimé et le message « donk » s'affiche en mode continu. Apres 1 seconde, I'enre-
gistrement précédent en mémoire s'affiche automatiquement. Si 'option « dEL no » est
confirmée, I'opération de suppression est annulée et I'enregistrement est conservé dans
la position de consultation d'origine. Il n'est pas possible d'entrer en mode de suppres-
sion d'un seul enregistrement si aucun enregistrement n'est stocké.

Suppression de tous les enregistrements de l'utilisateur actuel

Accéder au mode de consultation de la mémoire et maintenir enfoncés simultanément
les boutons Haut et Bas pendant 3 secondes avec n'importe quel enregistrement sélec-
tionné; Le messa%e «dEL AL » clignote a I'écran. Il est possible d'appuyer sur le bouton
Haut ou Bas pour basculer entre « dEL AL » et « dEL no ». Appuyer sur le bouton MARCHE/
ARRET pour confirmer. Si l'option « dEL AL » est confirmee, tous les enregistrements de
I'utilisateur actuel sont supprimés et le message « donE » s'affiche en mode continu. Au
bout de 3 secondes toutes les valeurs s'affichent sous la forme de «-». Si l'option « dEL no
» est confirmée, |'opération de suppression est annulée et |'enregistrement est conservé
dans la position de consultation d'origine. Il n'est pas possible d'entrer en mode de sup-
pression de tous les enregistrements si aucun enregistrement n'est stocké.

Code anomalie
SYMPTOME

CAUSE
La batterie est faible.

La fiche de l'adaptateur n'est
pas branchée.

SOLUTION
Recharger la batterie.

L'écran ne s'allume
pas.

Brancher 'adaptateur.

Le symbole de
batterie faible ou

le message La charge de la batterie est|La batterie est déchargée et doit

bAt Lo s'affiche a faible. étre rechargée.
I'écran
Le résultat de la mesure de la 5
out pression artérielle est hors plage Effectuer a nouveau la mesure
de mesure et suivre les instructions.
E1 Le brassard est lache ou a été Repositionner le  brassard, le

serrer un Feu plus et effectuer a
a

gonflé anormalement. nouveau |l mesure.

Les mouvements de la main,
I'activité de conversation ou un
E2 pouls artériel faible pendant la
mesure donnent lieu a des er-
reurs de mesure.

E3 Aucun signal du pouls n'a été|Desserrer les vétements sur le
détecté pendant la mesure. bras puis remesurer.

Effectuer a nouveau la mesure
apres s'étre détendu et assis
confortablement.

Se détendre et effectuer a nou-
veau la mesure.

E4 La mesure de la pression arté-
rielle a échoué.

®

Erreur de calibrage (XX peut étre
un symbole numérique tel que

Effectuer a nouveau la mesure. Si
le probléme persiste, contacter le
détaillant ou notre service client
pour assistance. Consulter les ins-

EE XX 01,02, etc. et des situations simi- 4 :
el tructions sur la fiche de garantie
laires sont toutes des erreurs de| J5° "0 6 Tl méthode de
calibrage) p | ! :
retour de I'appareil ou pour faire
effectuer une réparation.
Entretien

Nettoyage/désinfection :

Etape 1:S'assurer que l'appareil est éteint et débranché avant de le nettoyer.

Etape 2 : Utiliser d'abord un chiffon doux imbibé d'eau savonneuse pour nettoyer le bras-
sard, puis utiliser un chiffon doux imbibé d'eau propre pour éliminer le savon
résiduel jusqu'a ce qu'aucun contaminant résiduel ne soit visible. Pour désin-
fecter le brassard, utiliser un chiffon doux imbibé d'alcool isopropylique a 70
9% pendant environ 3 minutes en cas d'usage domestique et pendant environ
10 minutes en cas d'usage professionnel. Sassurer qu‘aucun liquide ne pénétre

) dans le brassard.

Etape 3 : Utiliser un chiffon doux et sec pour essuyer le brassard et éliminer toute humi-

) dité résiduelle.

Etape 4 : Apres le nettoyage, laisser sécher le brassard dans un endroit bien aéré.

Conseil :

Fréquence de nettoyage et désinfection : en cas d'utilisation multiple avec un seul pa-
tient, il est recommandé de nettoyer la surface de I'appareil une fois par mois ou chaque
fois que nécessaire ; en cas d'utilisation multiple avec plusieurs patients, il est conseillé
de nettoyer l'appareil chaque fois avant et apres utilisation. Les procédures d'entretien
doivent étre effectuées conformément aux instructions fournies.

Calibrage et assistance

- Cet appareil a été con?u pour durer longtemps et sa précision a été attentivement
testée. C'est pourquoi il peut conserver ses caractéristiques de sécurité et ses perfor-
mances pendant un minimum de 10 000 mesures ou cing ans d'utilisation normale.

« Il 'est généralement recommandé d'effectuer un contréle de I'appareil tous les deux
ans pour en assurer le bon fonctionnement et la précision. Consulter les informations
de contact dans la notice d'utilisation pour contacter le centre d'assistance agréé local.

AVERTISSEMENT
- Signaler a votre autorité compétente et au fabricant tout incident grave survenant
en rapport au dispositif.

+Ne pas confondre l'autosurveillance avec l'autocontrole. Cet appareil permet de sur-
veiller la pression artérielle mais il ne remF\ace pas le médecin. Débuter ou terminer
un traitement médical exclusivement sur la base d'une prescription médicale. Ne pas
changer un médicament prescrit sans avoir auparavant consulté son médecin.

« En cas de prise de médicaments, consulter son médecin traitant pour établir le moment
le plus adapté pour effectuer la mesure de la pression artérielle.

+ Ranger l'appareil, le brassard et I'adaptateur dans un endroit frais et sec, a I'abri de I'hu-
midité excessive, de la chaleur, des poils, de la poussiére et de la lumiére directe du
soleil. Ne jamais poser d'objets lourds sur |'appareil.

- Tenir hors de portée des enfants, des personnes ayant des capacités cognitives limitées
ou des animaux domestiques : 'appareil contient de petits éléments pouvant entrainer
un risque d‘étouffement ou de blessures internes en cas d'ingestion. Le cable USB peut
présenter un risque de strangulation.

+ Si'la pression du brassard atteint 300 mmHg, 'unité se dégonflera automatiquement.
Sile brassard ne se dégonfle pas quand la pression atteint 300 mmHg ou si 'on ressent
une géne ou un inconfort pendant la mesure, le détacher du bras et appuyer sur le
bouton MARCHE/ARRET pour arréter le gonflage.

+ Quand un battement cardiaque irrégulier (IHB), provoqué par des arythmies communes,
est détecté pendant la mesure de la pression artérielle, un signal est affiché. Dans cette
condition, I'appareil peut continuer a fonctionner, mais les résultats peuvent ne pas étre
frécis et il est donc conseillé de consulter un médecin pour une évaluation precise.

« Lunité n'est pas adaptée au contréle continu en cas d'urgences médicales ou d'inter-
ventions. Autrement, le bras et les doigts du patient pourraient sengourdir, gonfler et
devenir violets a cause de I'absence de sang.

. ngt appareil ne peut pas étre utilisé simultanément a des appareils chirurgicaux a haute
réquence.

« Cet appareil n'est pas destiné a étre utilisé pendant le transport de patients a l'extérieur
d'un établissement de santé.

- Il n'est pas destiné a étre utilisé sur des extrémités différentes du bras ou bien pour des
fonctions différentes de la mesure de la pression artérielle.

« Pour éviter les erreurs de mesure, éviter les conditions de forts signaux de perturbation
émis par le champ électromagnétique ou de signaux électriques transitoires rapides/
en salves (voir les tableaux de compatibilité électromagnétique a la fin de ce mode
d'emploi pour plus de détails).

- Avant l'utilisation, I'utilisateur doit vérifier que le fonctionnement de l'appareil est sdr et
que celui-ci est en bon état.

« Sur demande, le fabricant fournira les schémas des circuits, la liste des composants, etc.
uniguement aux personnes qualifiées.

« Des mesures trop fréquentes peuvent provoquer des lésions au PATIENT du fait de lin-
terférence avec le flux sanguin. \érifier (en observant le membre concerné) que le fonc-
tionnement du OneRAPID n'altere trop longuement la circulation du sang du patient.

- Utiliser I'appareil dans les environnements prévus par la notice d'emploi. Autrement,
cela pourrait compromettre et réduire les performances et la durée de |'appareil.

« Pendant I'utilisation, le patient est en contact avec le brassard. Les matériaux du bras-
sard ont été testés et déclarés conformes aux exigences des normes EN ISO 10993-
5:2009, EN SO 10993-10:2021 et EN ISO 10993-23:2021. Il ne provoque aucune réaction
de sensibilisation ou d'irritation.

« L'application du BRASSARD sur une blessure peut provoquer des lésions ultérieures.
L'application est déconseillée

- L'application du BRASSARD et sa pressurisation sur nimporte quel membre oU un acces
intravasculaire ou un traitement ou un pontage artério-veineux (A-V) est présent du
fait d'une interférence temporaire avec le flux sanguin pourraient provoquer une lésion
pour le PATIENT.

- L'application du BRASSARD et son gonflage sur un bras prés duquel a été pratiquée une
mastectomie peuvent comporter un risque de lésion ; de plus, la mesure peut ne pas
étre exacte.

+ Ne pas gonfler sur un membre sur lequel est appliqué simultanément un autre équi-

ement EM de surveillance, cela pourrait causer une perte temporaire de fonction de
‘équipement EM de surveillance utilisé simultanément.
« Appareil de type non AP/APG, non adapté a I'utilisation en présence de mélanges

d'anesthésiques inflammables a I'air, a I'oxygéne ou au protoxyde d'azote.

- Lopérateur ne doit pas toucher simultanément les bornes de sortie des batteries ou de
I'adaptateur et le patient.

- Utiliser les accessoires et les parties amovibles spécifiées/autorisées par le fabricant.
Dans le cas contraire, des dommages a I'unité ou des situations de danger pour |'utilisa-
teur/le patient pourraient se produire.

- [lest recommandé de controler les performances tous les 2 ans ou apres une réparation.
L'appareil doit étre recontrélé sl subit des dommages a cause de chocs et d'impacts
(tels que des chutes) ou une exposition a des liquides et/ou températures extrémes
(chaud/froid) ou des variations extrémes d’humidité.

- Lutilisation indépendante, sans surveillance, dans les lieux publics n'est pas autorisée.

. |Jete‘r les ACCESSOIRES, les parties amovibles et 'EQUIPEMENT EM selon les dispositions
ocales.

- £n cas de problemes concernant le fonctionnement, les réglages, l'entretien ou I'utilisa-
tion de I'appareil, contacter le distributeur local ou le numéro vert 800 900 080. Avertis-
sement | N'effectuer aucune activité de service et/ou dentretien pendant I'utilisation de
I'appareil | Toute autre activité/opération d'entretien/révision doit étre exécutée exclusi-
vement par le Centre d'Assistance PiC. Aucune modification de I'appareil n'est autorisée.

+Quand l'appareil est stocké a une température de stockage minimale/maximale, 4
heures sont nécessaires pour réchauffer/refroidir I'appareil avant qu'il ne puisse étre a
nouveau utilisé correctement.

- La température maximale que la partie appliquée peut atteindre est de 41,9 °C quand
la température ambiante est de 40 °C. Le temps de contact du patient avec le brassard
doit étre inférieur a 10 minutes.

©

Se conformer a la notice Partie appliquée de type BF

demploi
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reglement .
1936 Conformité a la directive RED :P Recyclage du carton
2014/53/EU
Fabricant é?_\ Recyclage du plastique

HDPE

]

]

Courant continu Date de production

@ Sans latex 3 Recyclage du plastique
PVC
Limites de pression atmos- N :
phérique PéT) Recyclage du plastique
. A
Limites d'humidité Y@ | Emballage recyclable
J/ Limites de température .é Triman
A Avertissement @ Der Griine Punkt
Numéro du lot Dispositif médical
La marque de combinaison
OBuenott | Bluetooth®, Bluetooth® Code produit
version v. 5.0
Identifiant unique de l'appareil | [SN] | Numéro de série
[ | Batterie Li-ion 3.6V - 1000 mAh D Adaptateur AC/DC
E Le produit doit étre amené dans un centre de tri sélectif pour appareils
électriques et électroniques ou bien remis au vendeur au moment de
— I'achat d'un nouvel appareil équivalent.
Ce produit satisfait les conditions requises de base en matiére de sécu-
rité et de performances indiquées dans l'essai de conditionnement 1P22
P22 (protection contre les objets étrangers solides d'un diametre de 12,5 mm
ou plus et contre les gouttes d'eau verticales lorsque le boitier est incliné
jusqu'a 15°).
SPECIFICATIONS
Alimentation : Batterie Li-ion 3.6V - 1000 mAh. Port USB externe pour

la recharge de la batterie uniquement (avec toutes les
fonctions de l'appareil désactivées).
V.A. 72 mm X 22 mm

Modalité d'affichage :
Mesure en phase de gonflage, méthode oscillomé-

Modalité de mesure :
trique

Plage de mesure :
Pression de mesure :
Fréguence cardiaque :
Précision :

Pression nominale du brassard : 0 mmHg~299 mmHg
SYS:60-230 mmHg, DIA : 40-130 mmHg
40-199 battements/minute

Pression : (5°C-40°C) + 3mmHg
Fréguence cardiaque : +5%
Condition de fonctionnement
normale :
Température : +5°C ~ +40°C
Humidité relative : 15% ~ 90%,
Pression atmosphérique : de 700 hPA a 1060 hPA
Conditions de stockage
&transport :
Température :-20 °C ~ +60 °C
Humidité relative : < 93%,
Pression atmosphérique : 500 hPA ~ 1060 hPA

Circonférence du bras : 22cm~42cm

Poids net : 204 g environ
Dimensions extérieures : 123%X44%22 mm
Modalité de fonctionnement:  fonctionnement continu
Durée de vie utile en service: 10 000 Mesures

Degré de protection:
Protection contre la pénétration
de corps solides et liquides :

Partie d'application de type BF (brassard)

IP22 - Protection contre la pénétration de corps étran-

»

ers solides de 12,5 mm ou plus et protection contre
a pénétration de liquides (gouttes d'eau a une inclinai-
sonjusqu'a 15°)
A0T.01
Adaptateur AC/DC: 100 - 240V~ 50/60Hz/ 5V 1 AAC/
DC ENTREE 100 - 240V ~ 50/60 Hz 0,2 A SORTIE max 5V
1000 mA. Adaptateur Ree 02010309100000 (EU) ou
02010308100000 (UK) contacter le service client

CE PRODUIT EST CONFORME A LA DIRECTIVE 2012/19/UE.

Version du logiciel :
Accessoires :

Le symbole de la poubelle barrée sur I'appareil indique que ce produit, 4 la fin

de sa propre vie utile, devra étre traité séparément des autres déchets domes-
m UGUES il faudra donc l'apporter dans un centre de collecte sélective pour les

appareillages électriques et électroniques, ou bien le remettre au revendeur lors
de I'achat d'un nouvel appareillage équivalent. L'utilisateur est responsable du retour de
I'appareil, a la fin de sa vie, aux structures de collecte apf)ropriées. Le tri sélectif adapté
visant a envoyer I'appareil que l'on n'utilise plus au recyclage, au traitement et a la mise
au rebut compatible avec l'environnement contribue a éviter de possibles effets négatifs
pour 'environnement et pour la santé et favorise le recyclage des matériaux dont est
composé le produit. Pour obtenir des renseignements plus détaillés sur les systemes de
collecte disponibles, s'adresser au service local délimination des déchets, ou bien au ma-
gasin oU I'appareil a été acheté.

CONFORMITE A LA DIRECTIVE UE 2006/66/CE

Le symbole de la poubelle barrée sur les piles indique que celles-ci, a la fin de

leur vie utile, devront étre traitées séparément des autres déchets domestiques;

les apporter dans un centre de tri sélectif ou bien les remettre au revendeur lors
de I'achat de piles neuves rechargeables et non rechargeables équivalentes. Le symbole
chimique Hg, Cd, Pb, éventuellement présent sur la poubelle barrée, indigue le type de
substance que contient la pile : Hg=Mercure, Cd=Cadmium, Pb=Plomb. Lutilisateur est
responsable du retour des piles, a la fin de leur vie, aux structures de collecte appropriées
afin de faciliter leur traitement et leur recyclage. Une collecte sélective adéquate, visant
a envovyer les piles épuisées au recyclage, au traitement et a |€limination compatible
avec l'environnement, contribue a éviter les effets négatifs possibles sur l'environnement
et sur la santé, et favorise le recyclage des substances dont les piles sont composeées.
Lélimination abusive du produit de la part de l'utilisateur cause des dommages a l'envi-
ronnement et a la santé humaine. Pour obtenir des renseignements plus détaillés sur les
systémes de collecte disponibles, sadresser au service local d'élimination des déchets, ou
bien au magasin ou I'appareil a été acheté.
DECLARATION CE DE CONFORMITE :
Par la présente PIKDARE S.p.A. déclare que cet appareil, OneRAPID, est conforme a toutes
les exigences essentielles et autres dispositions établies par les directives UE : 2014/53/
UE (RED), 2011/65/UE (RoHS) et 745/2017/UE (MDR).
Le texte complet de la déclaration de conformité UE est disponible a I'adresse Internet
suivante : http://web.picsolution.com/pichealthstation/en/onerapid/en.html
Conformément a la décision de la Commission européenne N° 2000/299/CE du
06/04/2000 la bande de fréquence utilisée par ce produit est harmonisée dans tous les
pays de I'UE, il s'agit donc d'un produit de classe 1 et il peut étre librement utilisé dans
tous les pays de I'Union européenne.

Symboles de nettoyage du sac
Ciy7 Laver a la main a I'eau froide,
2X Ne pas utiliser d'eau de javel,
B Ne pas utiliser de seche-linge,
|I| Séchage suspendu,

52 Ne pas repasser,
X( Ne pas laver & sec.
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@ OneRAPID

[1i] GEBRAUCHSANLEITUNG
@ GEBRAUCHSANLEITUNG HINZUZIEHEN
WICHTIGE ANWEISUNGEN. FUR ZUKUNFTIGE NUTZER AUFBEWAHREN.

solution
Sehr geehrter Kunde,
wir danken Ihnen dafr, dass Sie sich fur OneRAPID von Pic Solutions entschieden haben,
das nach den neuesten Technologien konzipierte und hergestellte Blutdruckmessgerat.
Bevor Sie mit der Gerdteanwendung beginnen, empfehlen wir Ihnen, die kurze Hinweis-
liste in diesem Handbuch zu lesen, um sicherzugehen, dass Sie die Betriebsweise des
Gerates richtig verstanden haben.

EINLEITUNG .

Das Blutdruckmessgerdt dient der taglichen Uberwachung des Blutdrucks. Es darf jedoch
keinesfalls die regelmdBigen Kontrollen durch einen Arzt ersetzen. Wir empfehlen Ihnen,
regelmaBig einen Check-up bei Ihrem Hausarzt zu machen. Bei ihm erhalten Sie auch
weitere detaillierte Informationen rund um den Blutdruck. Die Blutdruckmessungen, die
Sie mit diesem Gerdt durchfiihren, entsprechen denen, die ein Mediziner durch Abhéren
am Arm/mit dem Stethoskop durchfiihrt, und sie liegen innerhalb der vorgeschriebenen
Grenzwerte des internationalen Validierungsprotokolls (EN 1SO 81060-2:2019+A1:2020).

GARANTIE

Die Garantie flr dieses Produkt belduft sich auf 5 Jahre bei allen Konformitétsfehlern,
die trotz normaler Gebrauchsbedingungen (geméf den Vorgaben der Gebrauchsanwei-
sung) auftreten. Die Garantie erlischt bei unsachgeméfem Gebrauch, Verschleil3 oder
bei moglichen Unglicksfallen. Batterien, Manschette und VerschleilSteile sind von der
Garantie ausgeschlossen. Setzen Sie sich bei Funktionsstérungen bitte ausschliefSlich mit
dem autorisierten technischen Kundenservice von Pic in Verbindung.

VORGESEHENER GEBRAUCH

Das Gerat ist nicht fur die invasive Messung des Blutdrucks bei Erwachsenen in haus-
licher und professioneller Umgebung konzipiert. Es erfasst mithilfe eines Algorithmus
die Herzfrequenz als eine vom Blutdruck abgeleitete Gro8e und signalisiert, wenn ein
unregelméfiger Herzschlag vorliegt.

VORGESEHENE BENUTZER

Das Gerat ist nicht fur die Anwendung an Sauglingen und Kleinkindern (bis 3 Jahre) ge-
eignet: Die Parameter des Geréts sind nur fir Erwachsene eingestellt. Der Gebrauch des
Gerdts bei Schwangeren oder Frauen mit Praeklampsie wurde nicht validiert und kénnte
gefahrlich sein. Fragen Sie Ihren Arzt, bevor Sie dieses Uberwachungsgerat verwenden,
wenn Sie unter einer oder mehreren der folgenden Erkrankungen leiden: géngige Herz-
rhythmusstorungen wie vorzeitige ventrikuldre Schlége oder Vorhofflimmern, periphere
arterielle Verschlusskrankheit (bei schwerer Arteriosklerose - Verhdrtung der Arterien),
schlechte Durchblutung, Diabetes, Schwangerschaft, Praeklampsie, Nierenerkrankun-
gen, Zittern, Schittelfrost oder wenn Sie aktive medizinische Geréte implantiert haben.
Bitten beachten Sie, dass alle oben genannten Erkrankungen die Messwerte beeinflus-
sen kénnen. Die Verwendung bei Kindern und Jugendlichen ist durch den Arzt zu be-
urteilen. Das Gerdt ist nicht fUr die Verwendung geeignet, wenn |hr Armumfang nicht
innerhalb des Bereichs von 22 cm 42 cm liegt. Personen mit kognitiven Einschrankungen
durfen dieses Gerat nur unter Aufsicht verwenden.

Rapid Tech Comfort Experience™

Dieses Gerdt setzt die oszillometrische Methode zur Blutdruckmessung ein. RAPID TECH
Comfort Experience™ ist die neueste Technologie, die Pic bei seinen Blutdruckmessgeré-
ten der RAPID-Serie einsetzt. Sie gestattet eine schnelle und folglich weniger unbehag-
liche Uberwachung, da die Messung bereits erfolgt, wenn die Manschette aufgepumpt
wird. Pic OneRAPID wurde in Ubereinstimmung mit dem internationalen Validierungs-
protokoll (EN 1SO 81060-2:2019+A1:2020) klinisch validiert, wodurch seine Genauigkeit
und Prézision gewahrleistet sind.

BEZEICHNUNG/FUNKTION JEDES TEILS

START/STOP Taste

Taste fur Anwender auswahlen

OneRAPID
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LED Blutdruckbereich

UBER DEN BLUTDRUCK

Was ist der Blutdruck eigentlich?

Der Blutdruck ist der Druck, der in den Arterien entsteht, wenn Blut durch sie gepumpt
wird. Der systolische (oder obere) Blutdruck ist der Druck, der gemessen wird, wenn der
Herzmuskel sich zusammenzieht und das Blut aus der Herzkammer presst. Der diastoli-
sche (oder untere) Blutdruck ist der Druck, der gemessen wird, wenn der Herzmuskel sich
weitet und das Blut ins Herz stromt.

Warum muss man den Blutdruck messen?

Bluthochdruck ist eines der haufigsten Krankheitssymptome, die den Menschen heut-
zutage betreffen. Die nachweishbaren Beziehungen zwischen Bluthochdruck und Gefal3-
krankheiten sowie die damit einhergehende héhere Sterblichkeitsrate hat die Blutdruck-
messung zu einem der wichtigsten Instrumente werden lassen, um solche Gefahren
friihzeitig zu erkennen.

Blutdruckschwankungen

Der Blutdruck dndert sich standig! Zwei oder drei Messungen mit erhdhten Werten stel-
len noch keinen Grund zur Besorgnis dar. Der Blutdruck kann sich im Verlauf eines Mo-
nats oder auch eines Tages éndern. Er unterliegt beispielsweise dem Wechsel der Jahres-
zeiten, der Temperatur und der kdrperlichen Aktivitat.

®

Einstufung des Blutdrucks

Nachfolgend finden Sie die Einstufung des Blutdrucks auBBerhalb der Arztpraxis in der
Version der ESH (Européische Hochdruckgesellschaft)/ESC (Europdische Fachgesellschaft
fur Kardiologie) 2018:

HINWEIS: Diese Einstufung versteht sich nicht als
Grundlage zur Diagnose eines Krankheitsbildes,
das einen Notfalleingriff erfordert: Das Schema hat
lediglich zum Ziel, die einzelnen Blutdruckstufen
voneinander abzugrenzen. Das Licht an der START/
STOP Taste zeigt den Blutdruckwert gemal3 der
ESH-Klassifizierung an: SYS <135 mmHg und DIA
<85 mmHg/ das Licht ist grin - SYS >=135 mmHg
oder/und DIA >=85 mmHg, das Licht ist orange.

Hypertonie

Normaler Blutdruck

120 135 140 150 160 180
Systolischer Blutdruck (mmHg)

WARNUNG

Nur ein Arzt kennt Ihr normales Blutdruckintervall. Wenden Sie sich bitte an einen

Arzt, wenn der Mittelwert Ihrer Messergebnisse auflerhalb des Intervalls liegt. Den-
ken Sie immer daran, dass nur ein Arzt feststellen kann, ob ein Blutdruckwert ein gefahr-
liches Niveau erreicht hat.

Erkennung von unregelmaBigem Herzschlag: Dieses Blutdruckmessgerét ist mit
einem Algorithmus fur die Erkennung eines unregelmaBigen Herzschlags (IHB) ausge-
stattet und ist in der Lage, UnregelmdlSigkeiten anzuzeigen, wenn sich der Rhythmus
des Herzschlags andert, wahrend das Gerdt den systolischen und diastolischen Blutdruck
misst. Wahrend jeder Messung zeichnet das Gerat alle Pulsintervalle auf und berechnet
den Durchschnitt; wenn zwei oder mehrere Pulsintervalle vorhanden sind und der Unter-
schied zwischen jedem Intervall und dem Durchschnitt hoher als der Durchschnittswert
+25 % ist, oder es vier oder mehr Pulsintervalle gibt und der Durchschnitt hoher als der
Durchschnittswert 15 % ist, erscheint beim Aufscheinen der Messergebnisse das Sym-
bol firr unregelmaBigen Herzschlag auf dem Display.

WARNUNG

Die Anzeige des IHB-Symbols zeigt lediglich die Erkennung einer UnregelmaRig-

keit im Herzrhythmus wahrend der Messung an. Normalerweise ist dies nicht wei-
ter bedenklich. Wenn das Symbol angezeigt wird, sollten Sie dennoch einen Arzt zu Rate
ziehen. Wir betonen, dass das Gerdt einen Besuch beim Kardiologen nicht ersetzen kann.
Es dient lediglich der Friiherkennung méglicher UnregelmaRigkeiten.

Warum weicht der im Krankenhaus gemessene Blutdruck von dem Zuhause ge-
messenen ab?

Der Blutdruck kann sich auch innerhalb von 24 Stunden aufgrund der Wetterbedingun-
gen, der emotionalen Zustdnde, der kérperlichen Aktivitdten und vor allem durch die
Wirkung der 'weiflen Kittel' im Krankenhaus verandern, wodurch héhere Werte festge-
stellt werden als zu Hause.

Ist das Ergebnis gleich, egal an welchem Arm ich den Blutdruck messe?

Die Messung kann an beiden Armen erfolgen; Manchmal kann es jedoch zu abweichen-
den Ergebnissen kommen. Daher empfehlen wir, die Messung immer am selben Arm
durchzufihren.

Beschreibung des Bildschirms

Priifen Sie beim Einschalten, dass sich alle Abschnitte des Bildschirms einschalten.
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Vollbild-Schnittstelle

SYMBOL |BESCHREIBUNG |[ERLAUTERUNG
e Elggcnf?eerrgcriﬁépe Diastolischer Druck / Speichergruppe.
Symbol fir Di - I
e Batterie ist fast leer und muss so schnell wie mog-
O %%@’g?ighe lich aufgeladen werden.
;85 Symbol fir Be- | Zeigt an, dass eine Bewegung des Korpers erfasst
wegung wurde.
Erfassungs- Wird nur das erste Symbol angezeigt, lauft die Er-

O ok symbol flr das  [fassung, ob die Manschette anliegt. Werden beide
Anliegen der  |Symbole angezeigt, ist die Erfassung beendet und das
Manschette Anliegen der Manschette ist korrekt.

*,) Bluetooth®- Wenn es zu blinken aufhort, bedeutet dies, dass die
Symbol Bluetooth®-Verbindung hergestellt wurde.
= Die Daten im Speicher missen in die App hochgela-
=t Buchsymbol den werden. °
AVG Symbol fir den | Mittelwert der letzten drei Messungen innerhalb von
Mittelwert 30 Minuten.
2142 SAyanSQder" Anwender 1, Anwender 2
mmHg |mmHg MaBeinheit des Blutdrucks in mmHg
Qo Pulssymbol Die Signale des Herzschlags wurden erfasst.
D2 |HB-Symbol Es wurde ein unregelmaRiger Herzschlag erfasst.
SYS sy Systolischer Druck
DIA DA Diastolischer Druck
PULSE IpULSE Pulsfrequenz pro Minute
MEM  [Symbol Speicher |Zeigt an, dass der Speicherabfrage-Modus aufgerufen wurde.
Stromversorgung

OneRAPID ist mit einer integrierten, wiederaufladbare Lithium-Polymer-Batterie mit 3,6
V1000 mAh ausgestattet.

Nehmen Sie bei folgenden Bedingungen die Aufladung vor:

- Das Spannungswarnsymbol wird angezeigt

- Der LCD-Bildschirm verdunkelt sich,

- Beim Einschalten des Gerdts, leuchtet der Bildschirm nicht auf,

SPANNUNGSWARNUNG NIEDRIGE SPANNUNG

‘Illl | ’

Wenn die Batterie schwach ist, wird das
entsprechende Symbol angezeigt. Diese
Warnung hat maximale Prioritat. Beispiels-
weise sollte das Symbol fir eine schwache
Batterie im Einstellungsmodus, im Abfrage-
modus, im Kopplungsmodus usw. ange-
zeigt werden, andernfalls werden andere
Fehlercodes angezeigt.

Wenn die Batterieladung extrem niedrig ist,
werden das Symbol fir schwache Batterie
und die Meldung "bAt Lo" angezeigt und
das Gerat schaltet sich automatisch nach 5
Sekunden aus.

Wenn die Spannung des Gerdts die Warnstufe erreicht, wird auf jeder Bildschirmoberfld-
che dauerhaft das Symbol fir eine schwache Batterie angezeigt, bis das Gerat mit dem
AC/DC-Netzteil wieder aufgeladen wird. Bitte nur das AC/DC-Netzteil Rer0201030910000
(BLJOG6LO50100U-V) (EV) oder rer02010308100000 (BLJO6LO50100U-B) (UK) zum Aufladen
der Batterie verwenden. Bei einer Uberspannung wird der Warncode “USb Er" dauerhaft
auf dem Bildschirm angezeigt. Nach 5 Sekunden schaltet sich das Gerat automatisch ab.
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Wenn die Spannungswarnung auftritt, wird auf jeder Bildschirmoberfldche dauerhaft das
Symbol flr eine schwache Batterie angezeigt, wahrend der Inhalt der aktuellen Ober-
flache unveréndert bleibt.

HINWEIS: Wéhrend des Ladevorgangs kann das Gerdt nicht verwendet werden und alle
Funktionen sind deaktiviert. Der Ladevorgang kann bis zu 3,5 Stunden erfordern.

Wahrend des Ladevorgangs leuchtet die farbige Linie auf der Einschalttaste zwischen
Start und Stop dauerhaft blau. Am Ende des Ladevorgangs erlischt die Linie. Wenn die
Batterie vollstandig geladen ist, kann das Gerét fir ca. 100 Messungen verwendet wer-
den. Bei der Batterie des OneRAPID handelt es sich um eine integrierte, wiederaufladbare
Lithium-Batterie. Lassen Sie sie daher bitte nicht von unbefugtem Personal ausbauen.
Wenn sich die Batterie nicht normal aufladt oder wenn der Blutdruck nicht normal iber-
wacht werden kann, wenden Sie sich bitte an autorisiertes Wartungspersonal.

Vor dem ersten Gebrauch - Einstellung

Zum erstmaligen Einschalten des Gerdts drlicken Sie lang die START/STOP Taste. Es wird
automatisch der Einstellungsmodus angezeigt.

Spezifische Bedienung des Einstellungsmodus

Bluetooth®-Kopplung: Wenn der Einstellungsmodus angezeigt wird, die Pic Health Station
App aufrufen und sicherstellen, dass die Bluetooth®-Funktion des Smartphones aktiviert
ist. Die Bluetooth®-Funktion des Gerdts aktiviert sich automatisch im Hintergrund und das
Bluetooth®-Symbol % blinkt. Wenn die Kopplung korrekt ausgefiihrt wurde, wird
die Uhrzeit des Gerdts automatisch mit der Uhrzeit des Mobiltelefons synchro-
nisiert. Das Gerat zeigt nicht die Uhrzeit an, ist jedoch mit einer internen Uhr
ausgestattet, die in Echtzeit lauft, um bei jedem Messwert den Zeitstempel ein-
zufiigen. Wenn nach der Synchronisierung der Uhrzeit mit dem Mobiltelefon eine grofle
Datenmenge im Verlauf vorhanden ist, muss das Gerdt automatisch die Verlaufsdaten der
Messung anhand des Unterschieds in der Uhrzeit aufrufen und jeder Verlaufsdatengruppe
die Zeitstempel erneut zuweisen. Nachdem die Kopplung Gber Bluetooth® abgeschlos-
sen wurde, wird das Bluetooth®-Symbol $» dauerhaft angezeigt und das Gerét schaltet sich
automatisch aus, nachdem auf dem Bildschirm die Meldung ‘donE” angezeigt wurde. War
der Kopplungsvorgang nicht erfolgreich, wird die Meldung “Er" angezeigt und das Gerat
schaltet sich aus. Wenn Sie die Einstellung zu einem beliebigen Zeitpunkt des Vorgangs
unterbrechen méchten, halten Sie die START/STOP Taste gedrUickt oder driicken Sie 30 Se-
kunden lang keine Taste, damit sich das System automatisch ausschaltet.

Bluetooth®-Chip Nr.: BK3432
Frequenzbereich: 2402 MHz bis 2480 MHz;
Versorgungsspannung: 33V
Maximale Ausgangsleistung: 4 dB
Ubertragungsentfernung: 10m
] A . - o
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Wechsel des Anwenders

Bei ausgeschaltetem Gerét driicken Sie die START/STOP Taste am Gerdt, um die Messung zu
beginnen und gleichzeitig den Anwender umzuschalten: Driicken Sie die Taste Anwender
auswahlen, um den Anwender zu wechseln. Nachdem Sie die START/STOP Taste zum Ein-
schalten des Gerats gedriickt haben, wird das Symbol 810der 82 angezeigt. StandardmaBig
blinkt der letzte Anwender, um den aktuell eingestellten Anwender anzuzeigen. Driicken
Sie noch einmal die Taste Anwender auswdhlen, um den Anwender umzuschalten, bevor
die Messung begonnen wird. Wenn man ldnger als 2 Sekunden wartet, wird der aktuelle
Anwender automatisch bestatigt und die Messung wird sofort begonnen. Driicken Sie bei
ausgeschaltetem Gerdt die Taste Anwender auswahlen, um den Anwender umzuschalten.

Niitzliche Hinweise

Nachfolgend sind einige niitzliche Hinweise aufgefiihrt, um genauere Messwerte zu ermitteln:

+ Messen Sie den Blutdruck nicht direkt nach einer Uppigen Mahlzeit.

- Um genauere Messungen zu erzielen, sollten Sie Messung erst eine Stunde nach dem
Essen vornehmen.

- Vor der Blutdruckmessung sollten Sie es vermeiden, zu rauchen oder Tee, Kaffee oder
alkoholische Getranke zu trinken.

+ Messen Sie den Blutdruck nicht direkt nach dem Baden: Warten Sie mindestens 20 Minuten.

- Vermeiden Sie Blutdruckmessungen, wenn Sie miide oder korperlich erschopft sind.

»

« Messen Sie den Blutdruck nicht, wenn Sie Harndrang verspuren.

- Es ist wichtig, dass Sie wahrend der Messung entspannt sind.

-Vermeiden Sie Messungen, wenn Sie unter Stress stehen oder angespannt sind.

+ Messen Sie den Blutdruck nur bei normaler Kérpertemperatur. Wenn Ihnen kalt oder
warm ist, sollten Sie vor der Messung etwas warten.

- Entspannen Sie sich vor der Messung 5 Minuten lang.

+ 3 Messungen in 3 Minuten durchfiihren. Fihren Sie nicht mehr als drei Messungen in Fol-
ge durch, um unerwiinschte Auswirkungen auf den normalen Blutkreislauf zu vermeiden.

« Fiihren Sie die Messung an einem ruhigen Ort durch.

- Bewegen oder sprechen Sie wahrend der Messung nicht.

- Uberkreuzen Sie wéhrend der Messung die Beine nicht und stellen Sie die Fiil3e auf den Boden.

- Lehnen Sie sich mit dem Riicken an die Riickenlehne des Stuhls.

- Um sinnvolle Vergleichswerte zu erhalten, sollten Sie die Messungen immer unter dhn-
lichen Bedingungen durchfiihren. Fiihren Sie die Messungen tdglich ungefdhr zur glei-
chen Uhrzeit, am selben Arm oder nach den Anweisungen Ihres Arztes durch.

) Abb. A

Anlegen der Manschette

1. Legen Sie Uhren, Schmuck usw. ab, bevor Sie das Armmess-
gerdt anlegen. Um korrekte Messungen zu erzielen, sollten
Sie Ihre Armel hochziehen und die Manschette sollte auf der
bloRen Haut aufliegen.

2. Setzen Sie sich bequem hin, legen Sie die Manschette mdg-
lichst am linken Arm an und lassen Sie die Handfldche nach oben weisen wie in Abb. A.

3. Stellen Sie sicher, dass der Rand der Manschette ca. 2-3 cm vom Ellbogen entfernt ist.

4. Ziehen Sie den Klettverschluss fest um Ihren Arm, dass kein Freiraum zwischen der
Manschette und threr Haut bleibt, um genaue Messungen sicherzustellen. Ist die Man-
schette zu locker, werden keine genauen Messergebnisse erzielt.

5. Positionieren Sie den Gerétekérper auf der Hauptschlagader (an der Arminnenseite). Hin-
weis: Die Hauptschlagader des Arms finden Sie, indem Sie mit zwei Fingern circa 2 cm
Uber der Ellenbeuge auf die Innenseite des linken Arms driicken. Finden Sie den Punkt,
an dem Sie die Pulsschldge am deutlichsten fihlen konnen. Dies ist die Hauptschlagader.

6. Die Manschette sollte sich auf derselben Hohe befinden, wie die rechte Herzkammer.

7.Wenn die Manschette am linken Arm angelegt wird, kann der rote Streifen zusétzlich
als Referenz verwendet werden, um die korrekte Positionierung des Gerats zu gewahr-
leisten: Bringen Sie es Uber der Hauptschlagader an, wie unter Punkt 5 beschrieben.

Nachdem neben dem Erfassungssymbol fir das Anliegen der Manschette OK angezeigt
wird, wird die Manschette aufgepumpt.

Einzelne Messung
Driicken Sie bei ausgeschaltetem Gerdt kurz die “START/STOP" Taste, um den Blutdruck-
Messmodus aufzurufen. Alle Abschnitte werden angezeigt, um die ordnungsgemal3e
Funktion des Bildschirms zu prifen.
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Auf Null einstellen Aufpumpen und Messen. Anzeige und Laden des Anzeige und Laden des

Ergebnisses - 1 Ergebnisses - 2

Nachdem Sie die START/STOP Taste zum Einschalten des Geréts gedriickt haben, wird das
Symbol 81 oder 82 angezeigt. StandardmaBig blinkt der zuletzt verwendete Speicherbe-
reich, um den aktuell eingestellten Anwender anzuzeigen. Driicken Sie die Taste Anwen-
der auswahlen, um den Speicherbereich umzuschalten. Wenn man langer als 2 Sekunden
wartet, wird der aktuelle Anwender automatisch bestétigt und die Messung wird sofort
begonnen. Die Messung beginnt. Bitte bleiben Sie ruhig und entspannt. Die Manschette
wird aufgepumpt. Die Kopplung mit der App kann auch wahrend des gesamten Mess-
vorgangs vorgenommen werden. Bei Kopplung mit der App ohne Datenlbertragung
blinkt das Bluetooth®-Symbol und wird dauerhaft angezeigt, wenn die Kopplung erfolg-
reich ausgefiihrt wurde. Auch wéhrend der Anzeige der Messergebnisse kénnen die
Bluetooth®-Kopplung und die Datenibertragung vorgenommen werden. Nach einer
ordnungsgemadl ausgefihrten Dateniibertragung schaltet sich das Gerdt automatisch ab,
wenn 30 Sekunden lang keine Bedienung erfolgt. Wahrend des Aufpumpvorgangs werden
das Erfassungssymbol fir das Anliegen der Manschette G(blinkend) und der Druckwert
angezeigt. Nachdem neben dem Erfassungssymbol fir das Anliegen der Manschette OK
O oxangezeigt wird, wird die Manschette aufgepumpt. Wenn die Pulsfrequenz erfasst wird,
beginnt das Pulssymbol zu blinken # und die Blinkfrequenz stimmt mit den Pulsschldgen
Uberein. Wird neben dem Erfassungssymbol fiir das Anliegen der Manschette & nicht OK
angezeigt wird, wird das Pulssymbol ® auch nicht angezeigt.

Wenn der Arm wahrend der Messung zittert, wird das Symbol unregelmalSige Bewegung
des Korpers & angezeigt.
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Erfassung furr das Anliegen | Anliegen der Manschette
der Manschette lauft ist OK Pulsschlag erfasst
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QU "— - ool a farbige Anzeige des
Blutdruckwerts

Symbol unregelmaBige Be-

wegung des Korpers Herzschlag unregelmaBig

Wenn das Messergebnis nicht innerhalb des Messintervalls liegt (SYS: 60 ~ 230 mmHg
oder DIA: 40 ~ 130 mmHg oder PULSE 40 ~ 199 Pulsschldge/min), wird die Meldung
"OUT" auf dem Gerat angezeigt.

Das Messergebnis liegt auBer-
halb des Intervalls
Am Ende der Blutdruckmessung werden die Ergebnisse wie folgt auf dem Bildschirm
angezeigt: systolische und diastolische Blutdruckwerte im Wechsel mit der Pulsfrequenz,



Licht fur Klassifizierung des Blutdruckwerts, unregelmdBiger Herzschlag (falls erkannt),
unregelmafige Koérperbewegungen (falls erkannt). Das Ergebnis wird im Bereich des
aktuellen Anwenders archiviert und es wird das Buchsymbol & angezeigt, um das Hoch-
laden der Daten vorzunehmen. Wenn Bluetooth® verbunden ist, wird die Ubertragung
Uber Bluetooth® begonnen. Wahrend des Ubertragungsvorgangs tber Bluetooth® wird
das Bluetooth®-Symbol dauerhaft: auf dem Bildschirm angezeigt. Am Ende der Ubert-
ragung erlischt das Buchsymbol & sofort und das Bluetooth®-Symbol $» erlischt auto-
matisch, nachdem es 5 Sekunden lang angezeigt wurde. Nachdem das Messergebnis
angezeigt wurde, driicken Sie die “START/STOP"Taste, um das Gerdt auszuschalten oder
warten, bis das Hochladen der Daten beendet wurde. Nach dem Hochladen der Daten,
egal ob erfolgreich oder nicht, schaltet sich das Gerét automatisch nach 30 Sekunden
ohne Aktivitat aus. Wird wéhrend der Messung eine unregelmafige Bewegung des Kér-
pers erfasst, blinkt das Symbol & 5 Sekunden lang auf dem Bildschirm. Nach 5 Sekunden
kontrolliert das Gerat, ob die unregelmafige Bewegung des Kdrpers noch immer erfasst
wird. Werden keine Armbewegungen mehr festgestellt, wird das IBM-Symbol & nicht
angezeigt, sondern wird zusammen mit dem Ergebnis angezeigt und im Speicher archi-
viert. Wenn die unregelmallige Bewegung des Korpers so stark ist, dass die Genauigkeit
der Messung stort, wird der Code E2 angezeigt. Wenn das Hochladen der Daten nicht in-
nerhalb von 30 Sekunden erfolgreich ist, wird da Buchsymbol & angezeigt und das Blue-
tooth®-Symbol g wechselt von dauerhaft eingeschaltet auf blinkend. Kann innerhalb von
30 Sekunden die Verbindung hergestellt werden, kehrt das Bluetooth®-Symbol :in den
normalen eingeschalteten Zustand zurlick und die DatenUbertragung wird abgeschlos-
sen. Wird innerhalb von 30 Sekunden keine Verbindung hergestellt, wird das Timeout der
Verbindung festgestellt und die Funktion wird deaktiviert. Wenn das Gerdt wahrend der
Messung einen Fehler feststellt, wird der entsprechende Fehlercode dauerhaft auf dem
Bildschirm angezeigt. Wahrend der Messung kénnen Sie jederzeit die “START/STOP" Taste
drlcken, um das Gerat auszuschalten und gleichzeitig die Manschette zu entliften.

Speicherabfrage

Driicken Sie bei ausgeschaltetem Gerdt die Speichertaste, um den Speicherabfrage-Mo-
dus der Anwenderdaten aufzurufen. Das Anwendersymbol 81 oder 82 blinkt und das
Speichersymbol “MEM" wird dauerhaft angezeigt. Dricken Sie die Taste Anwender, um
den Anwender bei Bedarf umzuschalten. Driicken Sie die Speichertaste, um den ge-
wahlten einzusehenden Speicher auszuwahlen und direkt aufzurufen. Wenn Sie langer
als 2 Sekunden waren, wird der Anwender automatisch bestatigt und Sie rufen den ge-
wahlten Speicherbereich direkt auf. Wenn die letzten drei Messungen innerhalb von 30
Minuten ausgefiihrt wurden, wird der Mittelwert mit dem Symbol fir den Mittelwert
angezeigt. Wenn weniger als 3 Messwerte vorhanden sind oder die letzten drei
Messwerte nicht innerhalb von 30 Minuten erfasst wurden, wird bei Aufrufen des
Speichermodus direkt die Aufzeichnung der letzten Messung angezeigt (Gruppe 00).
Driicken Sie die Taste Auf oder Ab, um die Abfrage zu starten. Wenn der Benutzer keine
Taste driickt, wird die Abfrage nach drei Sekunden automatisch bestatigt und erfolgt aus
der ersten Gruppe. Bei jedem Messwert werden zuerst der systolische und diastolische
Blutdruckwert, dann die Pulsfrequenz und die Aufzeichnungsgruppe angezeigt.
Anzeigefolge der Speicherabfrage: AVG — Gruppe 0 »Gruppe 1 ... — altester Messwert
(Gruppe 199)

Driicken Sie die Taste Ab, um die Nummer der Speichergruppen zu erhéhen (AVG - 0
— 1 ..); drlicken Sie die Taste Auf, um die Nummer der Speichergruppen zu verringern
(AVG = éltester Wert im Verlauf = ).

Die aktuellsten Messwerte (0) werden zuerst angezeigt. Jedem neuen Messwert wird
die erste Speicherposition (0) zugewiesen. Alle weiteren Messwerte wandern in der Liste
weiter nach unten (z. B. Nummer 0 wird zur 1 usw.). Der letzte Eintrag in der Speicherliste
(199) wird dann geléscht. Wenn keine Messwerte fir den Anwender vorhanden sind,
werden alle Werte als “--" angezeigt. Der Vorgang der Speicherabfrage kann jederzeit
durch Driicken der START/STOP Taste unterbrochen werden oder er wird automatisch
nach 30 Sekunden ohne Aktivitdt unterbrochen.

Loschen eines einzelnen Messwerts

Nachdem der Speicherabfrage-Modus aufgerufen wurde, driicken Sie die Taste Auf oder
Ab, um den Messwert aufzurufen, den Sie [6schen mochten. Dann halten Sie die Taste
Ab 3 Sekunden lang gedriickt. Die Meldung ‘dEL y" blinkt auf dem Bildschirm. Sie kénnen
die Taste Auf oder die Taste Speicher/Taste Ab driicken, um zwischen "dEL y"unddEL no”
umzuschalten. Drlicken Sie die Taste START/STOP zum Bestétigen. Wird die Option‘dEL y”
bestétigt, wird der gewahlte Messwert gel6scht und die Meldung “donE” wird dauerhaft
angezeigt. Nach 1 Sekunde wird automatisch der vorhergehende Messwert im Speicher
angezeigt. Wird die Option "dEL no" bestétigt, wird der Loschvorgang abgebrochen und
der Messwert bleibt an der urspriinglichen Abfrageposition erhalten. Der Modus zum
Léschen eines einzelnen Messwerts kann nicht aufgerufen werden, wenn keine Mess-
werte gespeichert sind.

Loschen aller Messwerte des aktuellen Anwenders

Rufen Sie den Speicherabfrage-Modus auf und halten Sie mit einem gewdhlten belie-
bigen Messwert gleichzeitig die Tasten Auf und Ab 3 Sekunden lang gedrtickt. Die Mel-
dung "dEL AL" blinkt auf dem Bildschirm. Sie konnen die Taste Auf oder Ab driicken, um
zwischen “dEL AL" und ‘dEL no” umzuschalten. Dricken Sie die Taste START/STOP zum
Bestatigen. Wird die Option ‘dEL AL" bestétigt, werden alle Messwerte des aktuellen An-
wenders geloscht und die Meldung “donE” wird dauerhaft angezeigt. Nach 3 Sekunden
werden alle Werte mit *-" angezeigt. Wird die Option “dEL no" bestéatigt, wird der Losch-
vorgang abgebrochen und der Messwert bleibt an der urspriinglichen Abfrageposition
erhalten. Der Modus zum Léschen aller Messwerte kann nicht aufgerufen werden, wenn
keine Messwerte gespeichert sind.

Fehlercode
FEHLERBILD

URSACHE
Die Batterie ist leer.

ABHILFE
Die Batterie aufladen.

Der Bildschirm schal- —
tet sich nichtein. |Der Stecker des Netzteils ist

nicht eingesteckt. Das Netzteil einstecken.

Das Symbol, das an-
zeigt, dass die Batterie
fast leer ist, und die
Nachricht bAt Lo wer-
den auf dem Bildschirm
angezeigt

Die Batterie ist leer und muss

Die Ladung der Batterie ist leer. aufgeladen werden.

®
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Das Messergebnis des Blut-
drucks liegt nicht innerhalb des
Messintervalls.

Die Messung erneut ausfiihren
und die Anweisungen befolgen.

E1

Die Manschette liegt nicht an
oder wurde ungewodhnlich auf-

gepumpt.

Die Manschette neu positionie-
ren, etwas enger anlegen und
die Messung erneut ausfihren.

E2

Messfehler wegen Bewegun-
gen der Hand, Gesprdch oder
schwachem arteriellem  Puls
wahrend der Messung

Entspannen Sie sich und wie-
derholen Sie die Messung.

E3

Wahrend der Messung wurde
das Pulssignal nicht erfasst.

Die Kleidung lockern und die
Messung erneut durchfiihren.

E4

Blutdruckmessung nicht erfolg-
reich.

Flhren Sie die Messung erneut
aus, nachdem Sie sich ent-
spannt und es sich bequemer

gemacht haben.

Wiederholen Sie die Messung.
Bleibt das Problem weiterhin be-
stehen, dann setzen Sie sich mit
Ihrem Handler oder unserem Kun-
denservice in Verbindung. Kont-
rollieren Sie die Anweisungen auf|
der Garantiekarte, wie Sie das Ge-
rat zurlickgeben oder reparieren
lassen kdnnen.

Kalibrierungsfehler (XX kann ein
digitales Symbol wie 01, 02 usw.
sein und ‘dhnliche Situationen
sind alles Kalibrierungsfehler)

EE XX

Pflege

Reinigungs-/Desinfektionsvorgang:

Schritt 1: Vergewissern Sie sich, das Gerdt auszuschalten und von der Steckdose zu tren-
nen, bevor Sie es reinigen.

Schritt 2: Verwenden Sie ein weiches, mit Seifenwasser befeuchtetes Tuch, um zuerst die
Manschette zu reinigen. Verwenden Sie dann ein weiches, mit sauberem Was-
ser befeuchtetes Tuch, um Seifenreste zu entfernen, bis keine Verunreinigungen
mehr sichtbar sind. Desinfizieren Sie die Manschette flr den Hausgebrauch etwa
3 Minuten lang und etwa 10 Minuten lang fir den professionellen Gebrauch mit
einem weichen, mit 70-prozentigem Isopropanol befeuchteten Tuch. Vergewis-
sern Sie sich unbedingt, dass keine Flissigkeit in die Manschette eindringt.

Schritt 3: Verwenden Sie ein trockenes weiches Tuch, um die Manschette abzureiben und
Restfeuchte zu entfernen.

Schritt 4: Lasslfn Sie die Manschette nach der Reinigung an einem gut beliifteten Ort
trocknen.

Hinweis:

Haufigkeit der Reinigung und Desinfektion. Bei mehrfacher Verwendung durch einen
einzigen Patienten wird empfohlen, die Oberfldche des Gerdts einmal im Monat oder
so oft wie notig zu reinigen. Bei mehrfacher Anwendung bei mehreren Patienten wird
empfohlen, das Gerdt jedes Mal vor und nach dem Gebrauch zu reinigen. Die Wartungs-
vorgange mussen gemal den mitgelieferten Anweisungen durchgefihrt werden.

Kalibrierung und Service

« Dieses Produkt wurde entwickelt, um eine lange Lebensdauer zu gewéhrleisten. Seine
Exaktheit wurde sorgféltig getestet. Daher kann es im normalen Betrieb seine Sicher-
heitseigenschaften und seine Leistungsstarke fir mindestens 10.000 Messungen bzw.
funf Jahre beibehalten.

- Wir empfehlen, alle zwei Jahre eine allgemeine Kontrolle des Geréts durchfiihren zu
lassen, um dessen Funktionstlchtigkeit und Genauigkeit sicherstellen zu lassen. Die
Kontaktinformationen Ihres lokalen autorisierten Kundendienstes finden Sie in der Ge-
brauchsanleitung.

ACHTUNG
- Melden Sie alle schwerwiegenden Unfélle im Zusammenhang mit dem Produkt
Ihrer zustandigen Behorde und dem Hersteller.

- Verwechseln Sie die Selbstiberwachung nicht mit der Selbstdiagnose. Dieses Gerét
ermdglicht die Uberwachung des Blutdrucks, kann einen Arzt jedoch nicht ersetzen.
Beginnen oder beenden Sie eine medizinische Behandlung ausschlieflich nach Anwei-
sung des Arztes. Wechseln Sie ein verschriebenes Medikament nicht ohne vorherige
Rucksprache mit lhrem Arzt.

+ Bei der Einnahme von Medikamenten sollten Sie Ihren Arzt fragen, welche Tageszeit
sich flr die Messung des Blutdrucks am besten eignet.

+ Bewahren Sie das Gerdt, die Manschette und das Netzteil an einem kihlen und tro-
ckenen Ort, geschutzt vor zu hoher Feuchtigkeit, Wérme, Fusseln, Staub und direktem
Sonnenlicht auf. Legen Sie niemals schwere Gegenstande auf das Gerat.

+ AuBer Reichweite von Kindern, Personen mit eingeschrankten kognitiven Fahigkeiten
oder Haustieren aufbewahren: Das Gerdt enthélt kleine Teile, die im Falle des Verschlu-
ckens zum Ersticken flihren oder innere Verletzungen verursachen kdnnen. Das USB-Ka-
bel kann Strangulationsgefahr verursachen.

- Erreicht der Druck der Manschette 300 mmHg, entliiftet sich das System automatisch.
Sollte die Manschette sich nicht entlften, wenn der Druck 300 mmHg erreicht, oder Sie
sich wéhrend der Messung unbehaglich fiihlen, dann nehmen Sie die Manschette vom
Arm und driicken Sie die Taste START/STOP, um das Aufpumpen zu stoppen.

« Wird ein unregelmaRiger Herzschlag (IHB) festgestellt, der durch allgemeine Arrhyth-
mien verursacht wird, wird wahrend der Messung des arteriellen Blutdrucks ein Signal
auf dem Display angezeigt. In diesem Fall féhrt das Gerat mit seiner Messung fort, aber
es kann sein, dass die Messergebnisse ungenau sind. Grundsatzlich ist es empfehlens-
wert, einen Arzt hinzuzuziehen, um die Ursache der Arrhythmie zu ermitteln.

- Das Gerdt eignet sich nicht fr die dauerhafte Uberwachung des Blutdrucks im Fall me-
dizinischer Notfdlle oder bei Eingriffen. Der Arm und die Finger des Patienten kdnnten
aufgrund des Blutmangels gefiihllos werden, anschwellen und violett anlaufen.

« Dieses Gerdt darf nicht gleichzeitig mit hochfrequenten chirurgischen Gerdten verwendet werden.

+ Das Gerat ist nicht fir den Gebrauch wéhrend des Transports von Patienten auB8erhalb
einer medizinischen Einrichtung bestimmt.

« Esiist nicht fir den Einsatz an anderen Extremitdten als den Armen oder fiir andere Ver-
wendungen als der Messung des arteriellen Blutdrucks gedacht.

+Um Messfehler zu vermeiden, sind starke Storsignale von elektromagnetischen Feldern
oder schnelle elektrische Transientensignale zu meiden (fir weitere Einzelheiten siehe die

»

Tabellen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit am Ende dieser Gebrauchsanweisung).

- Vor dem Einsatz muss der Benutzer tiberprfen, ob der Betrieb des Gerates sicher ist und

es sich in tadellosem Zustand befindet.

- Auf Anfrage kann der Hersteller die Schaltpléne, das Bauteilverzeichnis, etc. liefern, je-

doch nur an Fachpersonal.

< Zu héuﬁge Messungen kdnnen zu Verletzungen des PATIENTEN aufgrund von St6-

rungen des Blutstroms fiihren. Bitte prifen Sie (durch Beobachtung des betroffenen
Glieds), dass der Betrieb des OneRAPID zu keiner anhaltenden Beeintrachtigung der
Blutzirkulation des Patienten fiihrt.

- Verwenden Sie das Gerdt nur in den von der Gebrauchsanleitung vorgesehenen Um-

gebungen. Andernfalls kdnnten die Leistungsfahigkeit und die Lebensdauer des Geréts
beeintrachtigt werden.

- Wahrend der Benutzung kommt der Patient mit der Manschette in Bertihrung. Die Ma-

terialien der Manschette wurden getestet und als normkonform mit den Normen EN
1SO 10993-5:2009, EN 1SO 10993-10:2021 und EN 1SO 10993-23:2021 befunden. Sie rufen
keinerlei Abwehrreaktionen oder Reizungen hervor.

+ Das Anlegen der MANSCHETTE Uber einer Wunde kann weitere Verletzungen verursa-

chen.Von der Anwendung wird abgeraten.

- Das Anlegen der MANSCHETTE und ihre Unter-Druck-Setzung an einem Glied, an dem

ein intravaskuldrer Zugang bzw. Behandlung oder ein arteriovendser Shunt (A-V) vor-
handen ist, kénnte aufgrund der zeitweiligen Stérung des Blutstroms zu einer Verlet-
zung des PATIENTEN fiihren.

- Das Anlegen der MANSCHETTE und ihre Unter-Druck-Setzung an einem Arm, auf des-

sen Seite eine Mastektomie ausgefiihrt wurde, kann zu Verletzungsgefahr fiihren; dard-
ber hinaus kdnnte die Messung ungenau sein.

- Pumpen Sie die Manschette nicht am gleichen Glied auf, an dem sonstige EM-Uber-

wachungsgeréte gleichzeitig eingesetzt werden. Dies kdnnte einen zeitweiligen Funk-
tionsausfall des gleichzeitig verwendeten EM-Uberwachungsgerats verursachen.

- Das Gerét ist nicht AP/APG-geschitzt, es ist nicht flr den Einsatz bei Vorhandensein von

entflammbaren Betdubungsmitteln mit Luft, Sauerstoff, oder Lachgas geeignet.

- Der Bediener darf die Gleichstromausgangsbuchse des AC/DC-Netzteils und den Pa-

tienten nie gleichzeitig berGhren.

- Verwenden Sie ausschlieBlich das Zubehor und die Ersatzteile, die vom HERSTELLER

angegeben/freigegeben wurden. Andernfalls kann es zu Schaden am Gerdt oder Ge-
fahrensituationen fir den Anwender/Patienten kommen.

« Wir empfehlen eine Kontrolle der Leistungsfahigkeit des Gerats alle zwei Jahre oder

nach Reparaturen. Nach Schaden durch St6Be (auf den Boden gefallen) oder wenn das
Gerdt mit Wasser in Beriihrung gekommen ist und/oder extremen Temperaturen aus-
gesetzt war (warm/kalt) sowie bei extremen Feuchteschwankungen muss das Gerdt
nochmals kontrolliert werden.

- Die eigenstandige, unbeaufsichtigte Nutzung an offentlichen Orten ist nicht gestattet.
- Entsorgen Sie das ZUBEHOR, die abnehmbaren Teile und die ELEKTRISCH-MEDIZINI-

SCHEN GERATE gemaR den értlichen Vorschriften.

« Bei Problemen mit der Leistung, der Einstellung, der Wartung oder dem Einsatz des Ge-

rats setzen Sie sich mit Ihrem Ortlichen Vertrieb oder der kostenlosen Rufnummer 800
900 080 in Verbindung. Vorsicht! Fiihren Sie keine Wartungs- bzw. Reparaturarbeiten
am Gerét aus, wahrend dieses verwendet wird! Alle Wartungs-/Service-Arbeiten dirfen
nur durch ein PiC Kundendienstzentrum ausgefuhrt werden. Am Gerat dirfen keinerlei
Anderungen vorgenommen werden.

- Wenn das Gerdt bei Mindest-/Hochst-Lagertemperatur gelagert wird, benétigt es 4 h

zum Aufwédrmen/Abkuhlen, bis es fir die vorgesehene Verwendung bereit ist.

- Die Maximaltemperatur, die die Gerdteklasse erreichen kann, betragt 41,9 °C, wahrend

die Umgebungstemperatur 40 °C betrdgt. Der Patient darf nicht ldnger als 10 Minuten
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anleitung
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E Das Produkt muss zur Mulltrennung fur elektrische und elektronische Ge-
réte gebracht werden, oder beim Kauf eines neuen, gleichartigen Gerétes
— dem Verkéufer Gbergeben werden.
Dieses Produkt erfillt die Grundsicherheits- und wesentlichen Leistungsan-
IP22 forderungen, die im Konditionierungstest fiir IP22 angegeben sind (Schutz vor

festen Fremdkorpern mit Durchmesser 12,5 mm und gréBer und vor senk-
recht fallenden Wassertropfen bei bis 15° geneigtem Gehduse).

BESTIMMUNGEN

Speisung: Lithium-lonen-Batterie mit 3,6 V- 1000 mAh. Externer
USB-Anschluss nur zum Laden der Batterie (bei deakti-
vierten Geratefunktionen).

Art des Displays: VA. 72 mm x 22 mm

Messmodus: Messung beim Aufpumpen, oszillometrische Methode

Messbereich: Bemessungsdruck der Manschette: 0 mmHg~299 mmHg

Messdruck: SYS: 60-230 mmHg, DIA: 40-130

Herzfrequenz: 40-199 Schldge/Minute

Genauigkeit:

Druck: (5 °C-40°C) + 3 mmHg
Herzfrequenz: +5%
Normale Betriebsbedingungen:
Temperatur: +5 °C ~ +40 °C
Luftfeuchtigkeit: 15 % ~ 90 %,
Atmosphdrendruck: 700 hPA bis 1060 hPA
Lager- und Transportbedingungen:
Temperatur: -20 °C ~ +60 °C
Luftfeuchtigkeit: < 93 %,
Atmosphdrendruck: 500 hPa + 1060 hPa

Armumfang: 22cm~42cm

Nettogewicht: Ungefdhr 204 g

Aullenmalle: 123x44%22 mm

Funktionsweise: Dauerbetrieb

Lebensdauer: 10.000 Messungen

Schutzart: Geréteklasse: Typ BF (Manschette)

Schutz gegeniber festen

Fremdkorpern und Flissigkeiten: IP22 - Schutz gegen das Eindringen von festen Fremd-
kérpern mit 12,5 mm oder grofler und Schutz gegen
das Eindringen von Flissigkeiten (Wassertropfen mit
einem Winkel bis 15°)

A01.01

AC/DC-Netzteil: 100 - 240 V~ 50/60 Hz / 5V 1 A AC/
DC EINGANG 100 - 240 V ~ 50/60 Hz 0,2 A AUSGANG
max. 5V 1000 mA. Netzteil reg 02010309100000 (EU)
oder ren 02010308100000 (UK) wenden Sie sich an den
Kundendienst

Softwareversion:
Zubehorteile:

Die durchgestrichene Abfalltonne, die auf diesem Gerét abgebildet ist, bedeu-

tet, dass dieses Produkt nach dem Ende seiner Betriebszeit getrennt von den
s Haushaltsabfdllen zu entsorgen ist. Entweder sollte es an einer Sammelstelle fur

elektrische und elektronische Altgerdte abgegeben werden oder, bei Kauf eines
neuen Gerdts, dem Verkdufer zuriickgegeben werden. Der Verbraucher ist in jedem Falle
verantwortlich fir die ordnungsgemalie Entsorgung des Geréts nach Ende der Betriebs-
zeit. Nur bei ordnungsgeméfer Abgabe des Gerdts an einer geeigneten Sammelstelle ist es
moglich das Produkt so zu verarbeiten, zu recyceln und umweltgerecht zu entsorgen, dass
einerseits Werkstoffe und Materialien wieder verwendet werden kdnnen und andererseits
negative Folgen fUr Umwelt und Gesundheit ausgeschlossen werden. Nahere Auskunft be-
kommen Sie bei Ihrem ortlichen Amt fir Abfallentsorgung oder bei hrem Handler.

Ef DIESES PRODUKT ENTSPRICHT DER RICHTLINIE 2012/19/EU.

Das Symbol des durchgestrichenen Milleimers auf den Batterien weist darauf hin,

dass diese zu Ende ihrer Nutzungsdauer getrennt vom Haushaltsabfall behandelt

werden missen. Sie missen zu einem getrennten Sammelzentrum gebracht oder
beim Kauf von neuen gleichwertigen aufladbaren und nicht aufladbaren Batterien zum
Handler zuriickgebracht werden. Das eventuelle chemische Symbol Hg, Cd, Pb unter der
durchgestrichenen Abfalltonne gibt den in der Batterie enthaltenen Substanztyp an: Hg =
Quecksilber, Cd = Kadmium, Pb = Blei. Der Verbraucher ist in jedem Falle fiir die ordnungs-
gemaBe Entsorgung der Batterien nach Ende der Betriebszeit verantwortlich, um deren
Verarbeitung und Recycling zu erleichtern. Eine angemessene Mlltrennung ist zum dar-
auffolgenden Recycling der Altbatterien sowie zur umweltvertraglichen Aufbereitung und
Entsorgung eine grundlegende Voraussetzung, hilft, bei der Vermeidung moglicher nega-
tiver Auswirkungen auf Umwelt und Gesundheit und fordert das Recycling der Materialien,
aus denen das Produkt gefertigt ist. Eine gesetzeswidrige Entsorgung des Produkts durch
den Benutzer fuhrt zu Umwelt- und Gesundheitsschaden. Nahere Auskunft bekommen Sie
bei hrem ortlichen Amt fur Abfallentsorgung oder bei lhrem Handler.

ﬁ KONFORMITAT MIT DER EU-RICHTLINIE 2006/66/EG

EG-KONFORMITATSERKLARUNG:

PIKDARE S.p.A. erkldrt hiermit, dass dieses Gerét, OneRAPID, allen grundlegenden An-
forderungen und anderen Bestimmungen der folgenden EU-Richtlinien entspricht:
2014/53/EU (RED), 2011/65/EU (RoHS) und 745/2017/EU (MDR). Der vollstandige Text der
EU-Konformitatserkldrung steht unter folgender Internetadresse zur Verfligung:
http://web.picsolution.com/pichealthstation/en/onerapid/en.html

In Ubereinstimmung mit der Entscheidung der Europdischen Kommission Nr. 2000/299/
EG vom 06.04.2000 ist das von diesem Produkt benutzte Frequenzband in allen EU-L3n-
dern harmonisiert. Daher ist dies ein Produkt der Klasse 1T und kann frei in allen Landern
der Europdischen Union benutzt werden.
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® OneRAPID PiC

[Ti] INSTRUCCIONES DE USO
@ CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES IMPORTANTES. GUARDAR PARA FUTURAS CONSULTAS.
Estimado cliente,

Gracias por haber elegido OneRAPID de Pic Solution, un tensiémetro disefiado y fabrica-
do siguiendo las ultimas tecnologfas. Antes del uso, le recomendamos consultar la breve
lista de advertencias que encontrard en este manual para asegurarse de haber compren-
dido correctamente el funcionamiento del aparato.

INTRODUCCION

El uso regular de un tensiémetro permite monitorizar diariamente la tensién arterial, pero
ello no debe sustituir los controles regulares del médico. Recomendamos acudir regu-
larmente al médico para controles generales y para recibir informacion més detallada
sobre la tensién arterial. Las mediciones de la tension arterial realizadas con este aparato
son equivalentes a las obtenidas por un observador experto que utiliza el método de
auscultacion mediante brazalete o estetoscopio, dentro de los limites prescritos por el
protocolo de validacién internacional (EN ISO 81060-2:2019+A1:2020).

GARANTIA

Este producto estd garantizado durante 5 afios contra todo defecto de conformidad en
condiciones normales de uso segun lo previsto en las instrucciones. Por lo tanto, la ga-
rantfa no serd aplicable en caso de dafios ocasionados por un uso incorrecto, desgaste o
hechos accidentales. Las baterfas, el brazalete y las partes sometidas al desgaste no estan
cubiertas por la garantfa. En caso de averia, pongase en contacto exclusivamente con el
servicio de asistencia técnica autorizado Pic.

solution

USO PREVISTO

El aparato ha sido disefiado para la medicién no invasiva de la tension arterial en adultos
a nivel doméstico y profesional. Como medida derivada de la tension arterial, mediante
un algoritmo, la frecuencia cardiaca e indica la presencia de un ritmo cardfaco irregular.

USUARIOS PREVISTOS

Este aparato no es adecuado para utilizarlo con bebés o nifios pequenos (hasta los 3
anos): los parametros del aparato estan ajustados solamente para adultos.

El uso del aparato en mujeres embarazadas o con preeclampsia no ha sido validado y
podria ser peligroso. Consulte a su médico antes de utilizar este aparato de monitoriza-
cion si padece una o mds de las siguientes afecciones: arritmias comunes como latidos
ventriculares prematuros o fibrilacidn auricular, arteriopatia periférica (en casos de ateros-
clerosis grave-endurecimiento de las arterias), mala perfusion, diabetes, gestacion, pree-
clampsia, enfermedad renal, temblores, escalofrios o si tiene implantados dispositivos
médicos activos. Tenga en cuenta que todas las patologias mencionadas pueden influir
en las lecturas de las mediciones. El uso en nifios y adolescentes debe ser evaluado por
un médico. El aparato no es adecuado para personas con una circunferencia de brazo
que no esté dentro del rango de 22 a 42 cm. Las personas con capacidades cognitivas
reducidas deben utilizar este aparato bajo supervision.

Rapid Tech Comfort Experience™

Este aparato emplea el método oscilométrico para detectar la tension arterial. RAPID
TECH Comfort Experience™ es la tecnologia de Ultima generacion elegida por Pic para
los tensiometros de la linea RAPID. Permite una monitorizacion rapida y, por tanto, menos
incémoda, porque la medicion se realiza ya durante la fase de inflado del brazalete. Pic
OneRAPID ha sido validado clinicamente segun el protocolo de validacion internacional
(EN'1SO 81060-2:2019+A1:2020), que garantiza su exactitud y precision.

NOMBRE/FUNCION DE CADA PIEZA

Boton START/STOP Botdn de seleccion del usuario

OneRAPID

Led de intervalo de la presion Boton Memoria

arterial
ACERCA DE LA TENSION ARTERIAL
/Qué es la tension arterial?
La tension arterial es la presion ejercida sobre la pared arterial por la sangre que circula
por las arterias. La tension arterial sistdlica (o maxima) es la presion medida cuando el
corazoén se contrae y empuja la sangre fuera del corazén. La tensién arterial diastélica
(0 minima) es la presion medida cuando el corazédn se dilata y la sangre vuelve a fluir al
corazon.
{Por qué medir la tension arterial?
Entre los distintos problemas de salud que afectan al hombre actual, los problemas aso-
ciados a la hipertension son con diferencia los mas comunes. La peligrosa correlacion de
la hipertension con las enfermedades cardiovasculares y las elevadas tasas de morbilidad
ha convertido la medicion de la tension arterial en una estrategia necesaria para identi-
ficar a las personas en riesgo.
Fluctuacion de la tension arterial
La tension arterial cambia constantemente! No hay que preocuparse demasiado si se
detectan dos o tres mediciones elevadas. La tension arterial puede variar en el transcur-
so del mes o del dia. Ademds, se ve influida por la estacidn del afio, la temperatura y la
actividad realizada.
Clasificacion de la tension arterial
La clasificacién de la tension arterial del centro sanitario publicada por ESH (Sociedad
Europea de Hipertensién)/ESC (Sociedad Europea de Cardiologia) en 2018 es la siguiente:

®

Nota: esta clasificacion no se debe interpretar
como base para el diagndstico de una condicion
que requiera una intervencion de emergencia: el
grafico tiene el Unico objetivo de diferenciar los
distintos niveles de tensién arterial. La luz del bo-
ton START/STOP muestra el nivel de tension arte-
rial seguin la clasificacién ESH: SYS <135 mmHg y
DIA <85 mmHg, la luz es verde - SYS >=135 mmHg
o/y DIA >=85 mmHg, la luz es naranja.

Hipertension

fension arterial normal

120 135 140 150 160 180

Tension arterial sistdlica (mmHg)

ADVERTENCIA

Solo un médico esta capacitado para conocer su rango de tensién normal. Pongase
en contacto con su médico si la media de los resultados de la medicién se sale de dicho
rango. Tenga en cuenta que solo un médico estd capacitado para determinar si el valor
de la tension arterial ha alcanzado un nivel peligroso.

Deteccion de la frecuencia cardiaca irregular: este tensiometro cuenta con un algo-
ritmo de deteccién de la frecuencia cardiaca irregular (IHB) y tiene la capacidad de indicar
una irregularidad cuando se verifica una variacion del ritmo de las pulsaciones durante la
medicion de la tension arterial sistdlica y diastélica. Durante cada medicién, el tensiéme-
tro registra todos los latidos y calcula el promedio; si registra dos latidos o mas o el latido
varfa mas del 25 % respecto al promedio de latidos, o registra cuatro latidos o méas v el
latido varia mas del 15 % respecto al promedio de todos los latidos, en la pantalla se mos-
trard el simbolo de frecuencia cardiaca irregular junto con los resultados de la medicién.

ADVERTENCIA

La aparicién del icono IHB indica la deteccion de una irreqularidad del ritmo cardia-
co durante la medicién. Normalmente, esto no deberfa ser una fuente de preocupacion.
No obstante, si este simbolo aparece a menudo, se recomienda consultar con un médico.
Cabe destacar que este aparato no sustituye a una consulta con el cardiélogo, pero pue-
de ayudar en la deteccién precoz de posibles irregularidades.

¢Por qué es distinta la tension arterial medida en el hospital respecto a la obte-
nida en casa?

La tension arterial varia incluso en el transcurso de 24 horas debido al clima, las emocio-
nes, la actividad fisica y, en particular, al efecto «bata blanca» del hospital, que provoca
resultados mas elevados respecto a los obtenidos en casa.

¢El resultado es el mismo si la medicion se realiza en el brazo derecho?

La medicion se puede realizar en ambos brazos; no obstante, es posible que se obtengan
resultados distintos, por lo que se recomienda realizar siempre la medicién en el mismo
brazo.

Descripcion de la pantalla

Al arrancar, compruebe que todas las secciones de la pantalla se iluminen
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Interfaz a pantalla completa

SIMBOLO |DESCRIPCION |EXPLICACION
0 NUmero del grupo T '
twn] de memoria Presion diastolica / Grupo de memoria.
(o Simbolo de ba- |La baterfa se estd acabando y debe recargarse lo antes
teria descargada|posible.
;8; Simbolo de Indica que se ha detectado un movimiento del
movimiento cuerpo.
Simbolo de Si solo aparece el primer icono, se esté detectando la
O ok deteccion de  |adherencia del brazalete. Si aparecen ambos iconos,
adherencia del |la deteccion ha finalizado y el ajuste del brazalete es
brazalete correcto.
£ Simbolo Cuando deja de parpadear, sigmﬁca que se ha estable-
Bluetooth® cido una conexion Bluetooth®.
= Simbolo del Es necesario cargar los datos de la memoria en la
= libro aplicacion.
G Simbolodela  |Elvalor medio de las 3 Ultimas mediciones tomadas en
media un plazo de 30 minutos.
Simbolo del . .
21482 Lsuario Usuario 1, usuario 2
mmHg |mmHg Unidad de medicién de la tensién arterial en mmHg
Indicacion de
o la frecuencia Se han detectado las sefales de la frecuencia cardiaca.
cardiaca
DD [SimbololHB Se ha detectado una frecuencia cardiaca irregular.
SYS  |svS Presion sistdlica
DIA DA Presion diastdlica
PULSEpULSE Frecuencia cardiaca al minuto
Simbolo de . '
MEM memoria Indica el acceso al modo de consulta de la memoria.

Alimentacion

OnehRAP\D estd equipado con una baterfa recargable de polimero de litio de 3,6 V'y 1000
mAh.

Cargue la baterfa en las siguientes circunstancias:

« Aparece el simbolo de advertencia de tension

« Se reduce la intensidad de la luz de la pantalla,

« Al'encender el monitor, la luz de la pantalla no se enciende.

BAJATENSION
‘I N

ADVERTENCIA DE TENSION

o

Si la bateria esté casi descargada, aparece-
ra el simbolo correspondiente. Este aviso
tiene la maxima prioridad. Por ejemplo, el
simbolo de baterfa baja debe aparecer en
el modo de ajuste, de consulta, de asocia-
cion, etc, de lo contrario apareceran otros
codigos de error.

Sila carga de la bateria es demasiado baja,
aparecerd el simbolo de baterfa baja y el
mensaje 'bAt Lo, y el aparato se apagara
automaticamente al cabo de 5 segundos

En cualquier interfaz de la pantalla, cuando la tensidn del aparato se encuentre en el nivel de
advertencia, el simbolo de bateria baja aparecera fijo hasta que se recargue el aparato con
el adaptador de AC/DC. Utilice exclusivamente el adaptador AC/DC rer02010309100000
(BLJ06L0O50100U-V) (UE) o meri02010308100000 (BLJO6L050100U-B) (UK) para recargar la
baterfa. En caso de sobretension, el codigo de advertencia "USb Er" aparecera fijo en la
pantalla. Transcurridos 5 segundos, el aparato se apagara automaticamente.
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En cualquier interfaz de la pantalla, cuando se produzca la condicién de aviso de tension,
el simbolo de bateria apareceré fijo, mientras que el contenido de la interfaz actual per-
manecera sin cambios.

NOTA: durante la carga, el aparato no se puede utilizar y todas las funciones quedan
desactivadas. El proceso de carga puede durar hasta 3,5 horas.

Durante la carga, la linea de color del botén de inicio situada entre Start y Stop se ilu-
mina en azul de forma fija; cuando finaliza la recarga, la linea se apaga. Si la bateria esta
totalmente cargada, el aparato puede utilizarse para unas 100 mediciones. La baterfa
OneRAPID es una baterfa recargable de iones de litio integrada, por lo que solamente
deberd desmontarla el personal autorizado. Si la baterfa no se recarga con normalidad o
si la tension arterial no puede controlarse con normalidad, péngase en contacto con el
personal de mantenimiento autorizado.

Antes de ser utilizado por primera vez - Configuracién

Para encender el aparato por primera vez, pulse prolongadamente el botén START/STOP.
Se visualizard automaticamente el modo de ajuste.

Funcionamiento especifico del modo de ajuste

Emparejamiento Bluetooth®: cuando aparezca el modo de ajuste, vaya a la aplicacién
Pic Health Station y asegurese de que la funcion Bluetooth® de su movil esté activada.
La funcion Bluetooth® del aparato se activara automaticamente en segundo plano'y el
simbolo de Bluetooth®» parpadeard. Si el emparejamiento se ha realizado correcta-
mente, la hora del aparato se sincronizara automaticamente con la del teléfono
movil. El aparato no muestra la hora, pero esta equipado con un reloj interno
que funciona en tiempo real para insertar el marcador de tiempo en cada dato
de medicion. Si hay muchos datos en el historial después de que el aparato haya sin-
cronizado la hora con el teléfono movil, debera recuperar automaticamente los datos del
historial en funcion de la diferencia horaria y reasignar los marcadores de hora a cada gru-
po de datos del historial. Una vez completado el emparejamiento Bluetooth?®, el simbolo
de Bluetooth®® se visualizara fijo y el aparato se apagara automaticamente después de
que aparezca el mensaje "donE" en la pantalla. Si el procedimiento de emparejamiento
falla, aparece el mensaje "Er" y el aparato se apaga. Si desea interrumpir el ajuste en cual-
quier punto del proceso, mantenga pulsado el boton START/STOP o no pulse ninglin
boton durante 30 segundos para que el sistema se apague automaticamente.

Chip Bluetooth®n.: BK3432

Rango de frecuencia: 2402 MHz a 2480 MHz
Tension de alimentacion: 33V

Potencia de salida méaxima: 4dB

Distancia de transmision: 10m

+ Realice la medicién en una habitacién silenciosa.

+ No se mueva y no hable durante la medicién.

+No cruce las piernas y mantenga los pies sobre el suelo.

- Mantenga la espalda apoyada en el respaldo de la silla.

- Para garantizar la coherencia entre las mediciones, intente realizarlas en condiciones
similares. Por ejemplo, realice las mediciones diarias aproximadamente a la misma hora,
en el mismo brazo o siguiendo las indicaciones del médico.

Enlace el brazalete ~ o

1. Quitese el reloj, las joyas, etc. que lleve puestos antes de
ponerse el tensiometro. Para obtener mediciones correctas,
es necesario remangarse y colocar el brazalete sobre la piel
desnuda.

2. Siéntese comodo y pdngase el brazalete preferentemente en el brazo izquierdo con la
palma de la mano orientada hacia arriba, como se muestra en la Fig. A.

3. Asegurese de que el borde del brazalete quede a unos 2 o 3 cm del codo.

4. Para garantizar mediciones correctas, asegurese la cinta de velcro alrededor del brazo
de forma tal que no quede espacio entre el brazalete y la piel. Si el brazalete estd de-
masiado flojo, la medicién no serd correcta.

5. Coloque el cuerpo del aparato en la arteria principal (dentro del brazo). Nota: para
identificar la arteria principal, presione con dos dedos a unos 2 cm sobre la cara interior
del codo, en el interior del brazo izquierdo. Identifique el punto en el que las pulsacio-
nes se perciben con mayor claridad. Esta es la arteria principal.

6. El brazalete se debe mantener a la misma altura de la aurfcula derecha del corazén.

7.Si el brazalete se coloca en el brazo izquierdo, la tira roja puede utilizarse como refe-
rencia para garantizar su correcta colocacion: apliquela sobre la arteria principal como
se describe en el punto 5.

Cuando aparezca OK junto al simbolo de deteccion de adherencia del brazalete, se ini-
ciard el inflado del brazalete.

Medicién individual

Con el aparato apagado, pulse brevemente el boton "START/STOP" para pasar al modo

de medicion de la tension arterial. Se mostrardn todas las secciones para comprobar que

la pantalla funciona correctamente.
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Puesta a cero Inflado y medicién. Visualizacién y carga del

resultado - 1
Tras pulsar el boton START/STOP para encender el aparato, aparece el simbolo 810 &82.
Por defecto, la Ultima zona de memoria utilizada parpadea para indicar el usuario confi-
gurado en ese momento. Pulse el boton de seleccién de usuario para cambiar el &rea de
memoria. Si espera mas de 2 sequndos, el usuario actual se confirmara automaticamen-
te y la medicion comenzara inmediatamente. Inicia la medicién, por favor permanezca
quieto y relajado. El brazalete empieza a inflarse. La conexion con la aplicacion también
puede realizarse durante todo el proceso de medicion; cuando se realiza el empareja-
miento con la aplicacién sin transmisién de datos, el simbolo Bluetooth® parpadea y se
visualiza fijo cuando el emparejamiento es correcto. El emparejamiento Bluetooth®y la
transmision de datos también se pueden realizar durante la visualizacion de los resulta-
dos de las mediciones. Tras una transmisién de datos correcta, si no se realiza ninguna
operacion en 30 sequndos, el aparato se apaga automdticamente. Durante el proceso de
inflado, aparecen el simbolo de deteccién de adherencia del brazalete & (parpadeando)
y el valor de la tensién; cuando aparezca OKQO ok, junto al simbolo de deteccién de adhe-
rencia del brazalete, se iniciard el inflado del brazalete. Cuando se detecta la frecuencia
cardiaca, el indicador de frecuencia cardiaca comienza a parpadear ®y la frecuencia del
parpadeo serd coherente con el pulso. Si no aparece OK junto al simbolo de deteccion
de la adherencia del brazalete @, no se mostrara el indicador de frecuencia cardiaca .

Visualizacién y carga del
resultado - 2

Si el brazo tiembla durante la medicién, aparecera el simbolo de movimiento irregular
del cuerpo 8.
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Cambio de usuario

Con el aparato apagado, pulse el boton START/STOP del aparato para iniciar la medicion
y cambiar simultdneamente de usuario: pulse el botén de seleccién del usuario para
cambiar de usuario. Tras pulsar el boton START/STOP para encender el aparato, aparece el
simbolo 810 &2. Por defecto, el Ultimo usuario parpadea para indicar el usuario configu-
rado en ese momento. Pulse el boton de seleccion de usuario una vez mas para cambiar
de usuario antes de iniciar la medicién. Si espera mas de 2 segundos, el usuario actual se
confirmaréd automdticamente y la medicién comenzard inmediatamente. Con el aparato
apagado, pulse el botdn de seleccion de usuario para cambiar de usuario.

Consejos utiles

A continuacién, encontrard algunos consejos Utiles para obtener lecturas mas precisas:

+ No mida la tension arterial justo después de una comida abundante.

- Para obtener lecturas mas precisas, realice la medicién dejando pasar una hora desde
la Ultima comida.

+No fuma ni beba té, café o alcohol antes de medir la tension arterial.

- No midalatension arterial justo después de haberse bafado: espere al menos 20 minutos.

+ No realice mediciones en condiciones de cansancio o agotamiento fisico.

- No mida la tensién arterial si siente ganas de orinar.

- Es importante estar relajado durante la medicién.

« No realice mediciones en condiciones de estrés o tension.

- Mida la tension arterial con una temperatura corporal normal. Si siente calor o frio, espe-
re un poco antes de realizar la medicion.

+ Reldjese durante 5 minutos antes de la medicién.

+ Realice 3 mediciones en 3 minutos. No realice mas de tres mediciones seguidas para
evitar efectos no deseados en la circulacion sanguinea normal.

»

Deteccion de adherencia | La adherencia del brazalete

Pulsaciones detectadas

del brazalete en curso es OK
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nivel de tension

Simbolo de movimiento

irreqular del cuerpo Frecuencia cardiaca irregular

Si el resultado de la medicidn esta fuera del rango de medicidn (SYS: 60 ~ 230 mmHg o
DIA: 40 ~ 130 mmHg o PULSE 40 ~ 199 pulsaciones/min), se visualizard el mensaje “OUT"
en el aparato.

El resultado de la medicion
esta fuera de rango
Al finalizar la medicién de la tension arterial, los resultados se muestran en la pantalla
de la siguiente manera: valores de tension arterial sistdlica y diastélica alternados con
el valor de la frecuencia cardiaca, luz de clasificacion del nivel de tension arterial, latido
irregular del corazén (si se detecta), movimiento irregular del cuerpo (si se detecta). El re-
sultado se almacena en el &rea del usuario actual y se muestra el simbolo del libro & para
cargar los datos. Si el Bluetooth® esté conectado, comienza la transmisién via Bluetooth®.
Durante el proceso de la transmision via Bluetooth®, en la pantalla se muestra el simbolo
Bluetooth® fijo . Al finalizar la transmision, el simbolo del libro & desaparece inmedia-
tamente y el simbolo del Bluetooth® sidesaparecerd automaticamente tras visualizarse
durante 5 segundos. Una vez que aparezca el resultado de la medicion, pulse el botén
"START/STOP" para apagar el aparato o esperar a que termine la carga de datos. Cuando



finaliza la carga de datos, independientemente de que se haya realizado correctamente
0 no, el sistema se apaga automaticamente tras 30 segundos de inactividad. Si, durante
la medicion, se detecta un movimiento irregular del cuerpo, el simbolo & parpadea en
la pantalla durante 5 segundos. Transcurridos 5 segundos, el aparato comprobaré si se si-
guen detectando movimientos irregulares del cuerpo. Si no se detectan mas movimien-
tos del brazo, no se mostrara el simbolo IBM 8, ya que se mostraré junto con el resultado
y se almacenaré en la memoria; si el movimiento irregular del cuerpo es tan fuerte que
interfiere con la precision de la medicion, se mostrara el codigo E2. Si la carga de datos
falla en 30 segqundos, aparecerd el simbolo del libro & v el simbolo Bluetooth® $ipasa de
estar encendido con luz fija al estado intermitente; si se establece una conexion en 30 se-
gundos, el simbolo Bluetooth® #» vuelve a su estado normal (encendido fijo) y se realiza la
transmision de datos; si no se establece una conexion en 30 sequndos, se determina un
tiempo de espera de la conexién y se desactiva la funcion. Durante la medicién, cuando
el aparato detecta un error, el cédigo de error correspondiente aparece fijo en la pantalla.
Durante la medicién, puede pulsar en cualquier momento el boton "START/STOP" para
apagar el aparato y desinflar al mismo tiempo el brazalete.

Consulta de la memoria

Con el aparato apagado, pulse el botén Memoria para entrar en el modo de consulta de
la memoria de datos del usuario. El simbolo del usuario 81 o 82 parpadea y el simbolo
de memoria "MEM" aparece fijo. Pulse el botén Usuario para cambiar de usuario, si es ne-
cesario. Pulse el boton Memoria para seleccionar y acceder directamente a la memoria
seleccionada que desee consultar. Si espera més de 2 segundos, se confirma autométi-
camente el usuario y se accede directamente a la zona de memoria seleccionada. Si las
tres Ultimas mediciones se han realizado en un intervalo de 30 minutos, el valor medio se
muestra con el simbolo de la media @®. Si hay menos de 3 registros o si los tres ultimas
registros no se han realizado en 30 minutos, al entrar en el modo memoria se mos-
trard directamente el registro de la Ultima medicion (grupo 00). Pulse el boton Arriba o
Abajo para iniciar la consulta. Si el usuario no pulsa ningun botén, la consulta se confirma
automdticamente al cabo de tres sequndos y se inicia desde el primer grupo. Para cada
registro, se muestra en primer lugar el valor de la tension arterial sistdlica y diastolica,
seguido de la frecuencia cardiaca y el grupo de registro.

Secuencia de visualizacién de la consulta de la memoria: AVG = grupo 0 —grupo 1 - ...
— registro mas antiguo (grupo 199)

Pulse el botén Abajo para aumentar el nimero de grupos de memoria (AVG - 0 — 1
- ..); pulse el botén Arriba para reducir el nimero de grupos de memoria (AVG = mas
antiguo en el historial - ...

El registro mas reciente (0) se muestra en primer lugar. A cada nuevo registro se le asigna
la primera posicién de la memoria (0). Todos los demas registros se desplazan un digito
(por ejemplo, el 0 se convierte en 1y asi sucesivamente), mientras que el Ultimo registro
de la memoria (199) se borra de Ia lista.

Sino hay registros para el usuario, todos los valores se muestran como “~-";

El proceso de recuperacién de la memoria puede interrumpirse en cualquier momento
pulsa(rj\dg el boton START/STOP o se detiene automéaticamente tras 30 sequndos de in-
actividad.

Borrar un solo registro

Tras acceder al modo de consulta de la memoria, pulse el botdn Arriba o Abajo para ac-
ceder al registro que desea borrar y, a continuacion, mantenga pulsado el boton Abajo
durante 3 segundos. El mensaje "dEL y" parpadeard en la pantalla. Puede pulsar el boton
Arriba o el botén Memoria/botén Abajo para cambiar entre‘dEL y"y‘dEL no” Pulse el botén
START/STOP para confirmar. Si confirma la opcién "dEL ', se borra el registro seleccionado
y aparece el mensaje "donE" fijo. Transcurrido 1 segundo, aparecera automaticamente el
registro anterior en la memoria. Si se confirma la opcién "dEL no', la operacion de borrado
se cancelay el registro se conserva en la posicion de consulta original. Si no hay registros
archivados, no es posible acceder al modo de borrado de un registro individual.

Eliminar todos los registros del usuario actual

Acceda al modo de consulta de la memoria y mantenga pulsados a la vez los botones
Arriba y Abajo durante 3 segundos con cualquier registro seleccionado; El mensaje "dEL
AL" parpadeard en la pantalla. Puede pulsar el botdn Arriba o Abajo para cambiar entre
‘dEL A"y “dEL no”. Pulse el boton START/STOP para confirmar. Si se confirma la opcién
"dEL AL, se borran todos los registros del usuario actual y aparece el mensaje "donE" fijo.
Transcurridos 3 segundos, todos los valores aparecen como " Si se confirma la opcion
"dEL no', la operacién de borrado se cancela y el registro se conserva en la posicion de
consulta original. Si no hay registros archivados, no se puede acceder al modo de borra-
do de todos los registros.

Codigo de error
SINTOMA

SOLUCION
Cargue la baterfa.

CAUSA
La bateria est4 descargada.

El enchufe del adaptador no
esta conectado.

La pantalla no se
enciende

Introduzca el adaptador.

En la pantalla apa-
rece el simbolo de
bateria baja o el
mensaje bAt Lo

La baterfa estd descargada y

La carga de la baterfa es baja. debe recargarse

El resultado de la medicion de
la tension arterial estd fuera del
rango de medicion.

El brazalete no esta bien ajus-|Vuelva a colocar el brazalete,
E1 tado o se ha inflado de forma|apriételo un poco més y vuelva
incorrecta. a realizar la medicién.

Los movimientos de las manos,

E2 una conversacion o un pulso ar-|Reldjese y vuelva a realizar la
terial débil durante la medicién|medicion.

provocan errores de medicién.

E3 No se ha detectado ninguna sefial | Afloje la ropa del brazo y vuelva
de pulso durante la medicion.  |a realizar la medicion.

Vuelva a realizar la medicion
cuando se haya relajado y se
haya acomodado mejor.

Vuelva a realizar la medicién y

out siga las instrucciones.

E4 Fallo en la medicion de la ten-
sion arterial.

®

Repita la medicion. Si el proble-
ma persiste, pongase en con-
tacto con el vendedor o con
Error de calibracion (XX puede ser|nuestro servicio de atencion al
un simbolo digital como 01, 02,|cliente para recibir asistencia.
etc.y situaciones similares, son to-|Consulte las instrucciones de
dos errores de calibracion) la tarjeta de la garantfa para in-
formarse sobre el método de
devolucién o para realizar una
reparacion.

EE XX

Mantenimiento

Proceso de limpieza/desinfeccion:

Paso 1:No |olvide apagar y desenchufar el aparato de la toma de corriente antes de lim-
piarlo.

Paso 2: Utilice primero un pafo suave humedecido con agua jabonosa para limpiar el
brazalete y, a continuacion, utilice un pafio suave humedecido con agua limpia
para eliminar los restos de jabdn hasta que no queden restos contaminantes visi-
bles. Para desinfectar el brazalete, utilice un pano suave humedecido con isopro-
panol al 70% durante unos 3 minutos en caso de uso doméstico y durante unos
10 minutos en caso de uso profesional. Es necesario asegurarse de que no entre
liquido en el manguito.

Paso 3: Utilice un pafio suave y seco para limpiar el brazalete y eliminar la humedad
residual.

Paso 4: Tras la limpieza, deje secar el brazalete en un lugar bien ventilado.

Recomendacion:

Frecuencia de limpieza V desinfeccién: en caso de uso multiple con un mismo paciente,
se recomienda limpiar la superficie del aparato una vez al mes o tan a menudo como
sea necesario; en caso de uso multiple con varios pacientes, se recomienda limpiar el
aparato cada vez, antes y después del uso. Los procedimientos de mantenimiento deben
realizarse siguiendo las correspondientes instrucciones.

Calibracion y asistencia

- Este aparato ha sido disefiado para una larga duracién y su precision ha sido cuida-
dosamente probada. Por eso, puede conservar sus caracteristicas de seguridad y sus
prestaciones durante un minimo de 10 000 mediciones o cinco ahos de uso normal.

- Generalmente, se recomienda una revisién del aparato cada dos afios para garantizar su
correcto funcionamiento vy su precision. Consulte los datos de contacto del centro de
asistencia autorizado mas cercano en el manual de empleo.

& iADVERTENCIA

« Informe a la autoridad competente de referencia y al fabricante sobre todo acci-
dente grave que se haya producido a causa del dispositivo.

+No confunda la automedicién con el autodiagnostico. Este aparato permite la moni-

torizacion de la tension arterial, pero no reemplaza al médico. Inicie o finalice un trata-

miento médico exclusivamente sobre la base de una prescripcién médica. No cambie

un medicamento prescrito sin haber consultado antes con el médico.

En caso de estar tomando medicacién, consulte al médico para saber cuando es el
momento mas adecuado para medirse la tension arterial.

Guarde el aparato, el brazalete y el adaptador en un lugar fresco y seco, protegido del
exceso de humedad, el calor, las pelusas, el polvo y la luz solar directa. No cologue nun-
ca objetos pesados sobre el aparato.

Manténgase alejado del alcance de los nifios, de las personas con capacidades cogni-
tivas reducidas y de los animales domésticos. el aparato contiene partes pequefas que,
en caso de ingestion, pueden dar lugar a asfixia o a lesiones internas. El cable USB puede
suponer un riesgo de estrangulamiento.

Sila presion del %razalete supera los 300 mmHg, la unidad se desinflard automéaticamen-
te. Siel brazalete no se desinfla al superar la tension de 300 mmHg o si advierte malestar
dtﬁrante la medicién, retirelo del brazo y pulse el boton START/STOP para detener el
inflado.

- Cuando se detecta una frecuencia cardiaca irregular (IHB) provocada por arritmias co-
munes durante la medicion de la tensidn arterial, se muestra una sefal. En estos casos, el
aparato puede seguir funcionando, pero es posible que los resultados no sean precisos,
por lo que se recomienda consultar a un médico para recibir una evaluacion precisa.

Este aparato no es idoéneo para la monitorizacion continua en caso de emergencias o
intervenciones médicas. En tal caso, el brazo y los dedos del paciente podrian entume-
cerse, hincharse y amoratarse debido a la falta de sangre.

- Este aparato no se puede utilizar al mismo tiempo con equipos quirdrgicos de alta fre-
cuencia.

Este aparato no esta destinado a ser utilizado durante el traslado de pacientes fuera de
la estructura sanitaria.

No ha sido disefado para su uso en extremidades distintas a los brazos ni para funcio-
nes distintas a la medicién de la tensién arterial.

Para evitar errores de medicién, evite situaciones en las que haya fuertes sefiales de
interferencia emitidas por campos electromagnéticos o sefales eléctricas transitorias
rapidas/burst (para mas informacion, consulte [as tablas de compatibilidad electromag-
nética que figuran al final de este manual de instrucciones).

+ Antes del uso, el usuario debe comprobar que el funcionamiento del aparato sea seguro
y que el aparato se encuentre en buen estado.

Bajo solicitud, el fabricante proporcionard los esquemas de los circuitos, el listado de
componentes, etc, Unicamente a personal cualificado.

Las mediciones demasiado frecuentes pueden provocar lesiones al PACIENTE debido a
interferencia con el flujo sanguineo. Compruebe (mediante la observacion de la extre-
midad afectada) que la operacion OneRAPID no provoca alteraciones prolongadas en la
circulacién sanguinea del paciente.

Utilice el aparato en los ambientes indicados en el manual de instrucciones. De lo contra-
rio, las prestaciones y la duracion del aparato podrian verse comprometidas y reducidas.
Durante el uso, el paciente estara en contacto con el brazalete. Los materiales del bra-
zalete han sido probados y cumplen los requisitos de las normas EN I1SO 10993-5:2009,
EN ISO 10993-10:2021 y EN ISO 10993-23:2021. Este no provoca reacciones de sensibi-
lizacion niirritacion.

+ No coloque el BRAZALETE sobre heridas, ya que puede empeorarlas. Se desaconseja
su aplicacion.

- La aplicacion y el inflado del BRAZALETE en una extremidad con acceso o terapia intra-
vascular, o con cortocircuito arteriovenoso (A-V), puede ocasionar lesiones al PACIENTE

debido a la interferencia temporal de flujo sanguineo.

- La aplicacion del BRAZALETE y su inflado en el brazo del lado en el cual se ha efectuado
una mastectomia puede comportar el riesgo de lesiones; ademas, la medicién podria
no ser precisa.

- No infle el brazalete en la misma extremidad en la que tenga al mismo tiempo otros
aparatos electromédicos de medicién; esto podria comportar una interrupcién tempo-
ral del funcionamiento de dicho aparato electromédico.

- Este es un aparato de tipo no AP/APG, no apto para el uso en presencia de mezclas de
anestésicos inflamables con el aire, el oxigeno o el éxido nitroso.

- El operador no debe tocar al mismo tiempo el terminal de salida de DC del adaptador
de AC/DCy al paciente.

- Utilice los accesorios y piezas desmontables especificados/autorizados por el fabricante.
De lo contrario, se podrian producir dafos en la unidad o situaciones de peligro para el
usuario o el paciente.

- Se recomienda comprobar las prestaciones cada dos afios o después de cada repara-
cion. El aparato debe ser sometido a una comprobacién en caso de dafos provocados
por golpes e impactos (como caidas), exposicion a liquidos o temperaturas extremas
(calor/frio) o variaciones extremas de humedad.

+ No estd permitido el uso por cuenta propia y sin supervision en lugares publicos.

- Deseche los accesorios, las piezas desmontables y los EQUIPOS ELECTROMEDICOS res-
petando las disposiciones locales.

« En caso de problemas relacionados con el funcionamiento, la configuracion, el mante-
nimiento o el uso del aparato, pdngase en contacto con el distribuidor local o llame al
numero gratuito 800 900 080. jAdvertencial {No realice operaciones de mantenimiento
0 reparacion en el aparato mientras se esta utilizando! Las operaciones de manteni-
miento o reparacion deben ser llevadas a cabo exclusivamente por un centro de asis-
tencia PiC. No se permite aplicar modificaciones a este equipo.

- Siel aparato se guarda a una temperatura de almacenamiento minima/méaxima, le lleva-
ré 4 h calentarse/enfriarse a una temperatura adecuada para el uso previsto.

- La temperatura maxima que puede alcanzar la parte aplicada es de 41,9 °C mientras que
la temperatura ambiente es de 40 °C. El tiempo que el paciente est4 en contacto con el

brazalete debe ser inferior a 10 minutos.

©
Simbolo de conformidad con
el Reglamento (UE) 2017/745.
Conformidad con la Directiva 20

1936 de equipos radioeléctricos [ PAP
2014/53/UE

Respetar las instrucciones de uso Parte aplicada de tipo BF

Reciclaje cartén

Fabricante Reciclado plastico

| E

Corriente continua

Fecha de produccién

Sin l4tex Reciclado plastico

Limites de presion atmosférica Reciclado plastico

8>

>80 %

Limites de humedad \p Embalaje reciclable
Limites de temperatura @ Triman
Advertencia @ Der Griine Punkt
LoT Numero de Lote Producto sanitario
| Marca combinada Bluetooth®, o
OBetool | B eto0th® version v. 5.0 Codigo de Producto
Identificador Unico del . :
aparato [SN] | Numero de serie
Baterfa de iones delitiode 36V- in
b 1000 mAh . Adaptador CA/CC
E El producto debe entregarse a un centro de recogida selectiva para equi-
pos eléctricos y electrénicos o entregarse al vendedor en el momento de
— comprar un equipo nuevo equivalente.
Este producto cumple con los requisitos generales relativos a la seguridad
y alos rendimientos basicos que establece la prueba del grado de protec-
IP22 | Gidn P22 (proteccion contra cuerpos extraios sélidos con didmetro de
12,5 mm o superior y contra el goteo vertical de agua cuando la carcasa
estd inclinada hasta a 15°).
ESPECIFICACIONES
Alimentador: Baterfa de iones de litio de 3,6 V - 1000 mAh. Puerto
USB externo solo para cargar la baterfa (con todas las
funciones del aparato desactivadas).
Pantalla: VA 72 mm X 22 mm

Medicion en fase de inflado, método oscilométrico
Presion nominal del brazalete: 0 mmHg~299 mmHg
SYS: 60-230 mmHg, DIA: 40-130 mmHg

40-199 latidos/minuto

Modo de medicioén:
Rango de medicion:
Presion de medicion:
Frecuencia cardiaca:
Precision:

Presion : (5 °C-40°C) £ 3 mmHg

Frecuencia cardiaca: £5%
Condiciones normales de uso:

Temperatura: +5°C ~ +40°C

Humedad: 15% ~ 90%,

Presion atmosférica: de 700 hPA a 1060 hPA
Condiciones de almacenaje
y transporte:

Temperatura: -20 °C ~ +60 °C

Humedad: < 93%,

»
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Presion atmosférica: 500 hPA = 1060 hPA

Circunferencia del brazo: 22cm~42cm

Peso neto: Aprox. 204 g

Dimensiones externas: 123%44%22 mm

Modo de funcionamiento: funcionamiento continuado
Vida util en servicio: 10 000 mediciones

Grado de proteccién:
Proteccién contra la penetracién
de cuerpos sélidos y liquidos:

Parte aplicada de tipo BF (brazalete)

IP22 - Proteccion contra la penetracién de cuerpos
extranos sélidos de 12,5 mm o mayores y proteccion
contra la penetracion de liquidos (goteo de agua con
una inclinacién de hasta 15°)

A01.01

Adaptador CA/CC: 100 - 240V~ 50/60 Hz / 5V 1 A AC/
DC ENTRADA 100 - 240V ~ 50/60 Hz 0,2 A SALIDA max
5V 1000 mA. Adaptador 02010309100000 (EU) o
02010308100000 (UK) pongase en contacto el Ser-
vicio de Asistencia al Cliente

Version de software:
Accesorios:

El simbolo del contenedor de basura tachado que se encuentra en el aparato
indica que el producto, al final de su vida Util, debera eliminarse separadamente
mmmm Ce 05 desechos domésticos y por lo tanto deberd entregarse a un centro de
recogida selectiva para aparatos eléctricos y electronicos o al vendedor cuando

E ESTE PRODUCTO ES CONFORME A LA DIRECTIVA 2012/19/UE.

compre un nuevo aparato similar. El usuario es responsable de entregar el aparato des-
echado a las estructuras apropiadas de recogida. Al realizar correctamente la recogida
selectiva para el posterior reciclado, tratamiento y eliminacion compatible con el medio
ambiente, contribuye a evitar posibles efectos negativos sobre el medio ambiente y la
salud, y favorece el reciclado de los materiales que componen el producto. Para infor-
maciones mds detalladas inherentes a los sistemas de recogida disponibles, dirfjase al
servicio local de eliminacién de desechos, o a la tienda donde compré el aparato.
CONFORMIDAD A LA DIRECTIVA UE 2006/66/CE
E El simbolo de la papelera tachada que se encuentra en las baterias indica que
las mismas, al final de su vida util, deberdn eliminarse separadamente de los
desechos domésticos y por lo tanto deberdn entregarse a un centro de recogida
selectiva 0 al vendedor cuando se compren baterfa nuevas, recargables o no recargables.
Los simbolos quimicos Hg, Cd, Pb, que aparecen bajo el contenedor de basura tachado,
indican el tipo de sustancia que contiene la baterfa: Hg=Mercurio, Cd=Cadmio, Pb=Plo-
mo. El usuario se responsabiliza de depositar las pilas, cuando hayan llegado al final de
su vida Util, en las estructuras adecuadas de recogida con el fin de facilitar el tratamiento
y el reciclaje. Realizar una recogida selectiva adecuada para el posterior envio de las pilas
agotadas al reciclaje, al tratamiento y a la eliminacién ambientalmente compatible, con-
tribuye a evitar posibles efectos negativos sobre el medio ambiente y la salud humana,
favoreciendo el reciclaje de las sustancias de las que estan compuestas las pilas. La elimi-
nacién abusiva del producto por parte del usuario comporta dafios al medio ambiente
y a la salud humana. Para informaciones mds detalladas inherentes a los sistemas de
recogida disponibles, dirfjase al servicio local de eliminacién de desechos, o a la tienda
donde compro el aparato.

DECLARACION DE CONFORMIDAD CE:

PIKDARE S.p.A. declara por la presente que este dispositivo, OneRAPID, cumple con to-
dos los requisitos esenciales y otras disposiciones establecidas en las directivas de la UE:
2014/53/UE (RED), 2011/65/UE (RoHS) y 745/2017/UE (MDR). El texto completo de la de-
claracién de conformidad de la UE esta disponible en la siguiente pdgina web:
http://web.picsolution.com/pichealthstation/en/onerapid/en.html

De acuerdo con la decision de la Comisién Europea n.e 2000/299/CE de 06/04/2000, la
banda de frecuencia que utiliza este producto esta armonizada en todos los paises de la
UE. Por lo tanto, este es un producto de clase 1, que puede utilizarse tranquilamente en
todos los paises de la Unién Europea.

Simbolos de limpieza de la bolsa

W7 Lavar a mano en agua fria,

XX No usar lejia,
J& No usar secadora,
[1] Secaren vertical,

23 No planchar,
38: No lavar en seco.



@ OneRAPID PiC

[Ti] INSTRUCOES DE UTILIZACAO
@ CONSULTAR AS INSTRUCOES DE UTILIZACAO

INSTRUCOES IMPORTANTES. CONSERVE-AS PARA FUTURAS CONSULTAS.

Caro cliente,

Agradecemos por ter escolhido o liteRAPID da Pic Solution, um medidor da pressdo arterial
automatico, projetado e fabricado segundo as tecnologias mais avancadas. Antes de o uti-
lizar, recomendamos que consulte a breve lista de adverténcias incluida neste manual, para
se certificar de que compreendeu corretamente o funcionamento do aparelho.

INTRODUCAO

A utilizagao regular de um medidor da pressao arterial permite monitorizar diariamente
a pressao arterial, mas ndo deve substituir as consultas médicas de rotina. Recomenda-
mos-lhe que consulte regularmente o seu médico para exames gerais e para receber
informacoes mais detalhadas sobre a sua presséao arterial. As medicoes de pressao arterial
obtidas com este aparelho equivalem as obtidas por um técnico especializado, que utili-
ze 0 método de auscultagcdo com bracadeira/estetoscépio, dentro dos limites estabeleci-
dos pelo Protocolo Internacional (EN ISO 81060-2:2019+A1:2020).

solution

GARANTIA

Este produto dispde de uma garantia de 5 anos contra qualquer defeito de conformida-
de, se verificadas as condi¢des normais de uso previstas pelas instru¢des de utilizagéo.
Deste modo, a garantia ndo podera ser aplicada em caso de danos no produto provo-
cados por utilizacdo impropria, desgaste ou acidentes. As pilhas, a bracadeira e os com-
ponentes sujeitos a desgaste ndo se encontram incluidos na garantia. Em caso de mau
funcionamento, contacte exclusivamente o Servico ao Consumidor Pic Technical.

UTILIZAGAO PREVISTA

O aparelho destina-se a medicdo ndo invasiva da presséo arterial em adultos, em ambien-
te doméstico e profissional. Como medida derivada da pressao arterial deteta, com um
algoritmo, a frequéncia cardiaca e assinala a presencga de um batimento cardiaco irregular.

UTILIZADORES AOS QUAIS SE DESTINA

O aparelho ndo é adequado para utilizagdo em bebés ou criangas pequenas (até 3 anos):
0s parametros do aparelho sdo definidos apenas para adultos. A utilizacdo em mulhe-
res grdvidas ou com pré-eclampsia néo foi validada e poderia ser perigoso. Consulte o
seu médico antes de utilizar este dispositivo de monitorizacao se sofrer de uma ou mais
das seguintes patologias: arritmias comuns, como batimentos ventriculares prematuros
ou fibrilhagéo arterial, arteriopatia periférica (em casos de aterosclerose grave - endure-
cimento das artérias), ma perfusao, diabetes, gestacao, pré-eclampsia, doencas renais,
tremores, calafrios ou se tiver dispositivos médicos ativos implantados. Note que todas as
patologias acima mencionadas podem influenciar as leituras de medicéo. A fiabilidade
para a utilizacdo em criancas e adolescentes deve ser avaliada por um médico. O apare-
lho néo é adequado para 0 uso em pessoas com a circunferéncia do braco que néo esteja
na faixa de 22 a 42 cm. As pessoas com capacidades cognitivas reduzidas devem utilizar
0 aparelho sob supervisao.

RAPID TECH Comfort Experience™

Este aparelho utiliza 0 método oscilométrico para medir a pressdo arterial. RAPID TECH
Comfort Experience™ é a tecnologia de Ultima geragéo escolhida pela PiC para os medi-
dores de pressao arterial da linha RAPID. Permite uma monitorizacdo rapida e, portanto,
menos incémoda porque a medicéo é efetuada logo durante a fase de insuflacao da bra-
cadeira. Pic OneRAPID foi validado clinicamente de acordo com o protocolo de validacdo
internacional (EN 1SO 81060-2:2019+A1:2020), garantindo a sua exatiddo e precisdo.

NOME/FUNGAO DE CADA COMPONENTE

Botao START/STOP Botao de selegao do utilizador

OneRAPID

Led de intervalo da presséo Botao Memoria

arterial
SOBRE A PRESSAO ARTERIAL
O que é a pressdo arterial?
A pressao arterial é a pressao exercida sobre a parede arterial enquanto o sangue flui nas
artérias. A pressdo arterial sistélica (ou maxima) é a pressao medida quando o coragao se
contrai e provoca a saida do sangue. A presséo arterial diastolica (ou minima) é a pressao
medida quando o coracdo se dilata e 0 sangue volta para o coragéo.
Porque medir a pressao arterial?
Entre os vérios problemas de satide que afetam o homem moderno, os problemas asso-
clados a hipertenséo sdo de longe os mais comuns. A forte correlagdo da hipertensdo com
doencas cardiovasculares e elevadas taxas de morbilidade tornou a medicéo da pressao
arterial numa estratégia necessaria para identificar os individuos em situagéo de risco.
Flutuacao da pressao arterial
A pressao arterial muda continuamente! Nao precisa de se preocupar demasiado se ob-
tiver duas ou trés medicdes com niveis elevados. A pressao arterial pode variar ao longo
do més ou até mesmo ao longo do dia. Além disso, é influenciada pela estagdo do ano,
pela temperatura e pela atividade desenvolvida.
Classificacdo da hipertensao
A classificacao da pressao arterial fora da prética médica publicada pela ESH (Sociedade
Europeia de Hipertensé&o)/ESC (Sociedade Europeia de Cardiologia),em 2018, é a seguinte:

®

Nota: esta classificacdo néo deve ser tida como
base para o diagnostico de uma situacao que re-
queira uma intervencéo de emerﬁéncia: o gréfico
tem como Unico objetivo identificar os diversos
niveis de presséo arterial. A luz no botdo START/
STOP mostra o nivel de presséo arterial com base
na classificacdo ESH: SYS <135 mmH% e DIA <85
mmHg, a luz é verde - SYS >=135 mmHg ou/e DIA
>=85mmHg, a luz é laranja.

Hipertensio

120 135 140 150 160 180

Presso arterial sistdlica (mmHg

A ATENCAO

Sé um médico € capaz de saber qual é o seu intervalo de presséo arterial normal.
Contacte um médico se a média dos seus resultados de medicao néo estiver no intervalo
de valores esperados. Tenha presente que s6 um médico consegue estabelecer se o valor
da pressdo atingiu um nivel perigoso.

Detecao de ritmo cardiaco irregular: este monitor de pressdo arterial esté equipado
com um algoritmo de detecdo de ritmo cardiaco irregular (IHB), e é capaz de assina-
lar uma irregularidade quando ha uma alteragcdo na frequéncia do pulso, enquanto o
medidor estd a medir a pressdo arterial sistélica e diastélica. Durante cada medicdo, o
monitor regista todos os intervalos de pulsacdo e calcula a média ; se regista dois ou
mais batimentos e o ritmo cardiaco variar mais de 25%, em relacao a média de todos 0s
batimentos, ou se regista quatro ou mais batimentos e o ritmo cardfaco variar mais de
15%, em relacao a média de todos os batimentos, aparecerd no ecrd o simbolo de ritmo
cardiaco irregular juntamente com o resultado da medicéo

AVISO

O aparecimento do fcone IHB indica a detecdo, durante a medicéo, de uma irregu-
laridade nas pulsagdes, coerente com um ritmo cardfaco irregular. Normalmente, néo é
motivo de preocupacdo. No entanto, se o simbolo aparecer frequentemente, deve con-
sultar um médico. Frisamos que o aparelho ndo substitui o acompanhamento cardiold-
gico mas pode ajudar na detecdo precoce de eventuais irregularidades.

Porque motivo a pressao arterial medida no hospital é diferente da que se ob-
tém em casa?

A pressao arterial varia mesmo no espaco de 24 horas por causa do tempo, das emogoes,
da atividade fisica e, especialmente, do efeito "bata branca" do hospital, que provoca
resultados mais elevados, relativamente aos obtidos em casa.

O resultado é o mesmo se medir no brago direito?

A medicdo pode ser efetuada em ambos os bracos; no entanto, de vez em quando é
possivel obter resultados diferentes, pelo que se aconselha a efetuar a medicao sempre
no mesmo braco.

Descri¢do do ecra

Ao ligar, verifique se todas as seccoes do ecra acedem
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Interface em ecra cheio

SIMBOLO |DESCRICAO  |EXPLICAGAO

s ggrggggﬁgﬁ:' Pressao diastolica / Grupo de memoria

= gfar?ebrioakaggse A bateria esté fraca e deve ser carregada o mais rdpido
descarregada possivel

8 %@ﬁ%grﬂg Indica que foi detetado um movimento do corpo.
Simbolo de Se aparecer aBenas o0 primeiro fcone, a detecéo de

O ok detecao da aderéncia da bracadeira estd em curso. Se ambos 0s

aderénciada  |icones forem mostrados, a detecdo esta concluida e o
bracadeira aderéncia da bracadeira esté correta.

B Simbolo Quando para de piscar, significa que foi estabelecida a
Bluetooth® ligacéo Bluetooth®.

E necessario carregar na app os dados presentes na

Simbolo do livro memoria.

AVG Simbolo da O valor médio das 3 dltimas medicées efetuadas no
média periodo de 30 minutos.
2182 m%%rdo Utilizador 1, utilizador 2
mmHg |mmHg Unidade de medida da pressao arterial em mmHg
o lr?t(rj];%agg?d%eco Foram detetados os sinais de ritmo cardiaco.
DD [SimboloHB Foi detetado um batimento cardfaco irregular.
SYS sy Pressao sistolica
DIA DA Pressdo diastdlica
PULSE IpULSE Frequéncia cardiaca por minuto
MEM %@gglﬁade Indica o0 acesso a modalidade de consulta da memdria.

alimentacao

OneRAPID esté equipado com uma bateria de polimetro de litio recarregavel integrada
de 3,6V 1000 mAh. Efetuar a recarga nas seguintes circunstancias:

« Aparece o simbolo de aviso tensao

+Oecra LCD escurece,

- O ecré ndo acende ao ligar o medidor.

BIXA TENSAO
‘I N

AVISO TENSAO

Se a bateria estiver quase descarregada,
aparece o respetivo simbolo. Este aviso tem|Se a carga da bateria estiver extremamen-
a maxima prioridade. Por exemplo, o sim-|te baixa, aparecerao o simbolo de bateria
bolo de bateria fraca deve aparecer na mo-|fraca e a mensagem "bAt Lo" e o aparelho
dalidade de configuracéo, de consulta, de|desligar-se-a automaticamente apos 5 se-
associacdo, etc, ou serao mostrados outros|gundos.

codigos de erro.

Em qualquer interface de ecrd, quando a tenséo do aparelho estiver no nivel de avi-
50, 0 simbolo de bateria fraca serd mostrado em modo continuo, até que o aparelho
seja recarregado utilizando o adaptador AC/CC. Utilize apenas o adaptador AC/DC
02010309100000 (BLJO6LO50100U-V) (UE) ou 02010308100000 (BLJO6LO50100U-B)
(UK) para recarregar a bateria. Em caso de sobretensdo, o cédigo de aviso "USb Er" sera
mostrado em modo continuo no ecra. Apds 5 segundos o aparelho dispositivo desliga
automaticamente.

-—", . o
1_ni =

SYS mmHg DIA

Em qualquer interface de ecrd, quando ocorre a condigéo de aviso de tensao, o simbolo
de bateria fraca serd mostrado em modo continuo, enquanto o contetido da interface
atual permanecerd inalterado.

NOTA: durante a recarga nao é possivel utilizar o aparelho e todas as funcdes sdo desati-
vadas. O processo de recarga pode necessitar de até 3,5 horas.

Durante a recarga, a linha colorida no botdo de ligar localizada entre Start e Stop acende
a azul em modo continuo; quando a recarga for concluida, a linha apaga. se a bateria
estiver totalmente carregada, o aparelho pode ser utilizado para cerca de 100 medi¢ées.
A bateria do OneRAPID é uma bateria integrada recarregéavel de ides de litio e ndo deve
ser desmontada por pessoal ndo autorizado. Se a bateria ndo recarregar normalmente
ou se nao for possivel monitorizar a presséo arterial normalmente, contacte o pessoal de
manutencéo autorizado.

Antes da primeira utilizagdo - Configuracao

Para ligar o aparelho pela primeira vez, carregue e mantenha premido o botdo START/
STOP. Serd mostrada automaticamente a modalidade de configuracéo.
Funcionamento especifico da modalidade de configuracao

Emparelhamento Bluetooth®: quando aparecer a modalidade de configuracéo, aceda a
aplicacdo Pic Health Station e assegure-se de que a funcao Bluetooth® do smartphone
estéd ativada. A funcdo Bluetooth® do aparelho ativar-se-a automaticamente em back-
ground e o simbolo Bluetooth® pisca. Se o emparelhamento for feito correta-
mente, a hora do aparelho sera automaticamente sincronizada com a hora do
telemével. O aparelho ndo mostra a hora, mas esta equipado com um relégio
interno que funciona em tempo real, para inserir o marcador de tempo em cada
dado de medicéo. Se houver uma grande quantidade de dados no histérico depois de
o0 aparelho ter sincronizado a hora com o telemaével, deve recuperar automaticamente
0s dados do historico de medicao de acordo com a diferenca de hora e reatribuir 0s
marcadores de tempo a cada grupo de dados do histérico. Apoés a conclusédo do empa-
relhamento via Bluetooth®, o simbolo Bluetooth®® serd mostrado em modo continuo e
o aparelho desligar-se-4 automaticamente, depois que a mensagem "donE" aparecer no
ecra. Se o processo de emparelnamento falhar, aparece a mensagem "Er" e o aparelho
desliga-se. Se pretender interromper a configuracdo, em qualquer altura do processo,
carregue e mantenha premido o botéo START/STOP ou ndo prima nenhum botdo duran-
te 30 segundos para que o sistema se desligue automaticamente.

Chip Bluetooth®n.: BK3432

Intervalo de frequéncia: 2402 MHz -2480 MHz,
Tensdo de alimentacao: 33V

Poténcia de saida maxima: 4dB

Distancia de transmissao: 10m

efeitos indesejdveis na circulacdo sanguinea normal.

+ Realize a medicao numa divisdo silenciosa.

- Néo se mexa, nem fale durante a medicéo.

- Ndo cruze as pernas e mantenha 0s pés no chao.

- Mantenha as costas direitas e apoiadas no encosto da cadeira.

- Para garantir uma comparagéo significativa, tente efetuar as medicoes em condicoes
semelhantes. Por exemplo, realize as medicbes didrias por volta da mesma hora, no
mesmo braco ou conforme indicado pelo médico.

Colocar a bragadeira ot

1. Retire todos 0s relégios, joias, etc. antes de colocar o medi-
dor de braco. Para obter medicoes corretas, as mangas de-
vem estar arregacadas e a bragadeira colocada diretamente
em contacto com a pele.

2. Sente-se de forma confortavel e aplique a bracadeira no braco esquerdo, de preferén-
cia, com a palma da mao voltada para cima, conforme ilustrado na Fig. A.

3. Certifique-se que o rebordo da bragadeira se encontra a 2-3 cm do cotovelo.

4. Para garantir medicGes corretas, aperte com firmeza a fita de velcro em volta do seu
braco, de modo que néo fique espaco entre a bracadeira e a pele. Se a bracadeira
estiver muito larga, a medicdo néo serd exata.

5. Posicione o corpo do aparelho sobre a artéria principal (no interior do braco). Nota:
para identificar a artéria principal, pressione com 2 dedos cerca de 2 cm acima da
curvatura do cotovelo no interior do braco esquerdo. Identifique o ponto em que as
pulsacdes se distm%]uem melhor. Esta é a artéria principal.

6. A bracadeira deve ficar a mesma altura da aurfcula direita do coragéo.

7.Se a bracadeira for aplicada no braco esquerdo, a faixa vermelha pode ser utilizada
como referéncia para garantir o posicionamento correto do aparelho: coloque-a sobre
a artéria principal como descrito no ponto punto 5.

Depois de aparecer OK ao lado simbolo de detecéo de aderéncia da bracadeira, inicia a
insuflacao da bragadeira.

Unica medicao

Com o aparelho desligado, carregue brevemente no botdo "START/STOP" para aceder
a modalidade de medicao da pressao arterial. Todas as seccOes serao mostradas para
verificar o funcionamento correto do ecra.
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Configuragao do zero Insuflagdo e medigdo. Visualizagdo e carregamen-

to do resultado - 1
Depois de carregar no botédo START/STOP para ligar o aparelho, é mostrado o simbolo
810 82 Como configuracao predefinida, a Ultima drea de memdria utilizada pisca, para
indicar o utilizador atualmente definido. Carregue no botao de selecdo do utilizador para
mudar a drea de memdria. Se esperar mais de 2 sequndos, o utilizador atual serd auto-
maticamente confirmado e a medi¢do comecara imediatamente. A medicéo inicia, per-
maneca imovel e descontraido. A bracadeira comeca a inflar-se. O emparelhamento com
a aplicacdo também pode ser efetuada durante todo o processo de medicdo; em caso
de emparelhamento com a aplicacédo sem transmissao de dados, o simbolo Bluetooth®
pisca e é mostrado de modo continuo, depois que o emparelhamento foi efetuado cor-
retamente. Mesmo durante a visualizagao dos resultados da medicao, é possivel fazer o
emparelhamento via Bluetooth® e a transmissdo de dados. Apds uma transmisséo de
dados efetuada corretamente, se ndo forem efetuadas quaisquer operacdes, dentro de
30 segundos, o dispositivo desliga-se automaticamente. Durante o processo de insufla-
¢ao, sao mostrados o simbolo de detecao de aderéncia da bracadeira @ (intermitente) e
0 valor da pressao; depois de aparecer OK ao lado simbolo de detecdo de aderéncia da
bracadeira O ok, inicia a insuflacdo da bracadeira. Quando a frequéncia cardiaco € deteta-
da, o indicador de ritmo cardiaco comeca a piscar ®e a frequéncia da intermiténcia sera
coerente com as pulsacdes. Se ao lado do simbolo de detecao da aderéncia da bracadei-
ra @ nao aparece OK, ndo serd mostrado o indicador de ritmo cardiaco ®.

Visualizagdo e carregamen-
to do resultado - 2

Se 0 braco tremer durante a medicéo, é mostrado o simbolo de movimento irregular do
corpo 8.
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Mudar de utilizador

Com o aparelho desligado, carregue no botéo START/STOP o aparelho e iniciar a medicao e
a0 mesmo tempo mudar o utilizador: carregue no botdo de selecdo do utilizador para mu-
dar o utilizador. Depois de carregar no botdo START/STOP para ligar o aparelho, ¢ mostrado
o simbolo 810 82 Como configuracéo predefinida, o Ultimo utilizador pisca, para indicar o
utilizador atualmente definido. Carregue mais uma vez no botdo de selecdo do utilizador para
mudar de utilizador, antes de iniciar a medicao. Se esperar mais de 2 segundos, o utilizador
atual serd automaticamente confirmado e a medicao comecara imediatamente. Com o apa-
relho desligado, carregue no botdo de sele¢do do utilizador para mudar o utilizador.

Conselhos uteis

Seguem-se alguns conselhos Uteis para obter leituras mais precisas:

+ Ndo meca a presséo arterial logo depois de uma refeicdo abundante.

- Para obter leituras mais exatas, realize a medicao uma hora apos as refeicoes.

- Néo fume nem beba ché, café ou alcool antes de medir a pressao arterial.

- Ndo meca a pressao arterial logo depois de tomar banho: aguarde pelo menos 20 minutos.

- N&o realize medicoes se estiver cansado ou esgotado fisicamente.

- Nao mega a pressao arterial quando tiver vontade de urinar.

« Eimportante estar relaxado durante a medicao.

- No realize medicoes em condicdes de stress ou tensao.

- Meca a pressédo arterial com uma temperatura corporal normal. Se sentir calor ou frio,
aguarde um pouco antes da medicdo.

- Relaxe durante 5 minutos antes da medicéo.

+ Realize 3 medicdes, em 3 minutos. N&o exceda trés medicdes em sequéncia para evitar

»

Detecdo da aderénciada | A aderéncia da bracadeira

Pulsacdo detetada

bracadeira em curso estd OK
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QRS "— - u a indicacdo colorida do

nivel de pressao
Simbolo de movimento

irreqular do corpo Ritmo cardfaco irregular

Se o resultado da medicdo ndo estiver no intervalo de medicéo (SYS: 60 ~ 230 mmHg
ou DIA: 40 ~ 130 mmHg ou PULSE 40 ~ 199 pulsa¢ées/min), no aparelho aparecerd a
mensagem “OUT".

O resultado da medicao esta
fora do intervalo
No final da medicéo da pressao arterial, os resultados sdo mostrados no ecré da seguinte
forma: os valores da presséo arterial sistélica e diastélica alternados com o valor da fre-
quéncia cardiaca, luz de classificacdo do nivel da pressao arterial, ritmo cardiaco irreqgular
(se detetado), movimento do corpo irregular (se detetado). O resultado é arquivado na
area do utilizador atual e o simbolo do livro é mostrado & para carregar os dados. Se o
Bluetooth® estd ligado, inicia a transmissdo via Bluetooth®. Durante o processo de trans-
missdo via Bluetooth®, no ecra aparece o simbolo Bluetooth® em modo fixo:. Ao final da
transmisséo o simbolo do livro & desaparece imediatamente e o simbolo Bluetooth® $»
desaparece automaticamente, depois de ser mostrado por 5 segundos. Depois que foi



mostrado o resultado da medicéo, carregue no botdo "START/STOP" para desligar o apa-
relho ou aguarde a concluséo do carregamento de dados. Quando o carregamento de
dados estiver concluido, corretamente ou néo, o sistema desliga-se automaticamente,
apods 30 segundos de inatividade. Se, durante a medicéo, for detetado um movimento
irregular do corpo, no ecrd o simbolo '8 pisca, por 5 segundos. Apds 5 segundos, o apare-
Iho verifica se ainda é detetado o movimento irregular do corpo. Se ndo forem detetados
mais movimentos do braco, o simbolo IBM &, ndo aparece, mas serd mostrado junta-
mente com o resultado e guardado na meméria; se 0 movimento irregular do corpo
for tdo forte que interfira com a exatidao da medicéo, serd mostrado o codigo E2. Se o
carregamento de dados falhar, no intervalo de 30 segundos, aparece o simbolo do livro
B e o simbolo Bluetooth® $ipassa de um estado fixo para um estado intermitente; ; se
dentro de 30 segundos consegue-se estabelecer a ligacdo, o simbolo Bluetooth® ® volta
a0 estado normal de aceso fixo a transmisséo de dados é concluida; se ndo for estabe-
lecida uma ligacdo, no intervalo de 30 segundos, é determinado um timeout da ligacdo
e a funcionalidade é desativada. Durante a medicdo, quando o aparelho deteta um erro,
0 cédigo de erro correspondente é mostrado no ecra em modo continuo. Durante a
medicao, o botdo "START/STOP" pode ser premido, em qualquer altura, para desligar o
aparelho e, simultaneamente, esvaziar a bracadeira.

Consultar a memdria

Com o aparelho desligado, carregue no botdao Meméria para entrar na modalidade de
consulta da memoria de dados do utilizador. O simbolo do utilizador 81 ou 82 pisca e
simbolo da memaria “"MEM” é mostrado em modo continuo. Carregue no botéo Utiliza-
dor para mudar o utilizador, se necessério. Carregue no botdo Memoria para selecionar e
aceder diretamente a memaria a consultar selecionada. Se esperar mais de 2 segundos,
o utilizador é automaticamente confirmado e acede-se diretamente a rea de memoria
selecionada. Se as trés Ultimas medicées tiverem sido efetuadas, no intervalo de 30 mi-
nutos, o valor médio é mostrado com o sfimbolo da média @. Se houver menos de 3
registos ou se os ultimos trés registos nao foram efetuados, no intervalo de 30
minutos, quando se acede a modalidade de memoria, serd mostrado diretamente o re-
gisto da Ultima medicdo (grupo 00). Carregue no botao para Cima ou para Baixo para ini-
ciar a consulta. Se o utilizador ndo premir nenhum botéo, a consulta é automaticamente
confirmada, apds trés sequndos, e iniciada a partir do primeiro grupo. Para cada registo,
é mostrado primeiro o valor da presséo arterial sistélica e diastolica, depois a frequéncia
cardiaca e o grupo de registo.

Sequéncia de visualizacdo da consulta da memoria: AVG — grupo 0 —-grupo 1 - .. -
registo mais antigo (grupo 199)

Carregue no botao para Baixo para aumentar o nimero dos grupos de meméria (AVG -
0-1->..); carregue no botdo para Cima para diminuir o nimero dos grupos de mema-
ria (AYG = mais antigo no historico - ...).

O registo mais recente (0) aparece em primeiro lugar. A cada novo registo € atribuida
a primeira posicao de memoria (0). Todos os outros registos sdo deslocadas de um al-
garismo (por ex, 0 0 passa a 1 e assim sucessivamente), enquanto o ultimo registo na
meméria (199) é removido da lista.

Se ndo houver registos para o utilizador, todos os valores séo mostrados como
O processo de consulta da memoria pode ser interrompido, em qualquer altura, carre-
gandodng botdo START/STOP ou interrompe-se automaticamente ap6s 30 segundos de
inatividade.
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Eliminar um unico registo

Depois de aceder a modalidade de consulta da memoria, carregue no botao para Cima
ou para Baixo para aceder ao registo que pretende apagar e, em seguida, carregue e
mantenha premido o botdo para Baixo, por 3 segundos. A mensagem “dEL y" pisca no
ecrd. E possivel carregar no botdo para Cima ou o botdo Meméria/botdo para Baixo para
alternar entre "dEL y" e "dEL ndo". Carregue no botao START/STOP para confirmar. Se a
opgéo "dEL y" for confirmada, o registo selecionado é apagado e a mensagem "donE" é
mostrada em modo continuo. Apos 1 segundo, é mostrado automaticamente o registo
anterior presente na memoria. Se a opcao "dEL nao" for confirmada, a operacdo de elimi-
nagdo é anulada e o registo € mantido no local de consulta original. Nao é possivel aceder
a modalidade de eliminacdo de um registo individual se ndo houver registos arquivados.

Eliminacao de todos os registos do utilizador atual

Aceda a modalidade de consulta da memoria e carregue sem soltar os botdes para Cima
e para Baixo simultaneamente, por 3 segundos, com qualquer registo selecionado; A
mensagem ‘dEL AL" pisca no ecra. E possivel carregar no botdo para Cima ou para Baixo
para alternar entre “dEL AL"e “dEL ndo”. Carregue no botéo START/STOP para confirmar. Se
a opcao "dEL AL" for confirmada, todos os registos do utilizador atual sdo apagados e a
mensagem "donE" é mostrada em modo continuo. Apds 3 segundos, todos os valores
sdo mostrados como - Se a opc¢do "dEL ndo" for confirmada, a operacao de eliminacao
é anulada e o registo é mantido no local de consulta original. Ndo é possivel aceder a
modalidade de eliminacéo de todos os registos se ndo houver registos arquivados.

Codigo de erro
SINTOMA

CAUSA
A bateria esta descarregada.

A ficha do adaptador néo esta
inserida corretamente.

SOLUCAO
Recarregue a bateria.

0 esterilizador
nao liga.

Insira 0 adaptador.

0 simbolo de pilha

fraca ou a mensa- A bateria estd fraca e precisa de

A carga da bateria estd a esgotar.

gembAtLoséo _ ser recarregada.
mostrados no ecra

Oresultado da medicdo da pres- . -

Out sdo arterial ndo estd no intervalo sieaa‘ 'gse igcs)tvri?()eenste amedico e
de medicao. 9 :
A bracadeira ndo_esta aderida|Reposicione a bracadeira, fe-

E1 ou nao foi insuflada correta-|che-a um pouco mais e realize
mente. novamente a medicao.

Os movimentos das mdos, a ati-

E2 vidade de conversacao ou um|Relaxe e realize novamente a
pulso arterial fraco durante a me-|medicéo.

di¢éo causam erros de medicdo.

®

E3 Durante a medicao ndo foi dete-| Alargue a roupa a volta do brago
tado o sinal do pulso. e realize novamente a medicao.
- - ._i|Realize novamente a medicdo
E4 é‘&idwgao da pressdo arterial depois de estar relaxado e aco-

: modado melhor.
Realize novamente a medicéo.
o Se o problema persistir, con-
Erro de calibragao (XX pode ser|tacte o revendedor ou 0 nosso
EE XX um simbolo digital como 01, 02,|apoio ao cliente para mais as-
etc. e situagoes semelhantes sdo| sisténcia. Consulte as instrugoes
todos erros de calibracéo) da ficha de garant\a para saber
ual o método de devolugéo ou

€ reparagao.
Manutencao

Processo de limpeza/desinfecéo:

Passo 1: Assegure-se de desligar o aparelho da tomada antes de o limpar.

Passo 2: Utilize um pano macio humedecido com 4gua e sabao para limpar primeiro a
bragadeira e, em seguida, utilize um pano macio humedecido com dgua limpa
para remover os residuos de sab&o até n&o ser mais visivel qualquer contamina-
cao residual. Para desinfetar a bracadeira, utilize um pano macio humedecido
com isopropanol 70%, por cerca de 3 minutos em caso de uso doméstico e por
cerca de 10 minutos em caso de uso profissional. E necessério assegurar-se que
ndo penetre algum liquido na bragadeira.

Passo 3: Utilize um pano seco e macio para limpar a bracadeira e remover a humidade
residual.

Passo 4: Apds a limpeza deixe a bracadeira enxugar num local bem ventilado.

Conselho:

Frequéncia de limpeza e desinfecdo em caso de utilizacdo mdltipla com um Unico pa-
ciente, recomenda-se a limpeza da superficie do aparelno uma vez por més ou sempre
que necessario; em caso de utilizacdo multipla com vérios pacientes, recomenda-se a
limpeza do aparelho todas as vezes, antes e depois da utilizacdo. Os procedimentos de
manutencao devem ser executados com base nas instrucées fornecidas.

Calibracéo e assisténcia

« Este aparelho foi desenvolvido para durar muito tempo e a sua exatidao foi rigorosa-
mente testada. Por estes motivos, pode manter as suas caracteristicas de seguranca e
excelentes resultados durante, pelo menos, 10 000 medicdes ou cinco anos de utiliza-
cao normal.

- Geralmente, aconselhamos uma verificacdo do aparelho de dois em dois anos para
garantir o correto funcionamento e a exatiddo. Consulte as informacées de contacto no
manual de utilizagdo para contactar o centro de assisténcia autorizado local.

ATENCAO
- Informe a sua autoridade competente e ao fabricante qualquer acidente grave
ocorrido em relacdo ao dispositivo.

+ Ndo confunda automonitoragédo com autodiagndstico. Este aparelho permite a medi-
¢do da pressdo arterial, mas ndo substitui o médico. Inicie ou termine um tratamento
médico apenas com base numa prescricao médica. Nao substitua um medicamento
prescrito sem primeiro consultar o seu médico.

- Se toma medicamentos, consulte o seu médico assistente para estabelecer o momento
mais adequado para realizar a medicdo da pressao arterial.

+ Guarde o dispositivo, a bracadeira e o adaptador num local fresco e seco, longe de
humidade excessiva, calor, fiapos, pé e luz solar direta. Nunca coloque objetos pesados
sobre o aparelho.

+ Mantenha longe do alcance das criancas, de pessoas com capacidade cognitiva limitada,
e de animais domeésticos: o aparelho contém partes pequenas que podem causar asfixia
ou lesdes internas se ingeridas. O cabo USB pode causar um risco de estrangulamento.

+ Caso a pressao da bracadeira alcangar os 300 mmHg, a unidade esvazia-se automatica-
mente. Se a bragadeira ndo se esvaziar quando a pressao alcangar os 300 mmHg ou se
sentir desconforto, durante a medicéo, retire-a do braco e carregue no botéo START/
STOP para parar a insuflacéo.

- Se for detetado um ritmo cardiaco irregular (IHB) causado por arritmias comuns durante
amedicdo da pressao arterial, aparece um sinal no ecrd. Nesta situacéo, o aparelho pode
continuar a funcionar, mas os resultados podem néo ser exatos, pelo que aconselhamos
a consultar um médico para uma avaliacéo exata.

- O aparelho ndo é adequado para a monitorizagdo continua em caso de emergéncias
médicas ou de intervencdes. Se o utilizar nestes casos, o braco e os dedos do paciente
podem ficar entorpecidos, inchar e tornar-se roxos devido a falta de sangue.

« Este aparelho ndo pode ser utilizado ao mesmo tempo que dispositivos cirtrgicos de
alta frequéncia.

O aparelho ndo se destina a utilizacdo durante o transporte de pacientes para o exterior
duma estrutura de servico de saude.

+ N&o se destina a utilizacdo em extremidades diferentes do braco ou para funcoes dife-
rentes da medicao da presséo arterial.

- Para evitar erros de medicéo, evite condicoes de fortes sinais de interferéncia emitidos
por campos eletromagnéticos ou sinais de transistores elétricos rapido/burst (para mais
informacoes, consulte as tabelas de compatibilidade eletromagnética no final destas
instrucoes de utilizacdo).

- Antes da utilizagéo, o utilizador deve verificar se o funcionamento do aparelho é seguro
€ se 0 mesmo se encontra em bom estado.

- O fabricante pode fornecer, a pedido, e apenas a pessoas qualificadas, 0s esquemas dos
circuitos, a lista de componentes, etc.

+ As medicdes demasiado frequentes podem causar danos ao PACIENTE devido a inter-
feréncia com a circulacéo sanguinea. Verifique (observando o membro onde esta a ser
efetuada a medicéo) se o funcionamento do OneRAPID ndo provoca alteracoes prolon-
gadas da circulagéo sanguinea do paciente.

- Utilize o aparelho nos ambientes previstos no manual de uso. Caso contrario, pode
comprometer e reduzir o desempenho, bem como a duragéo do aparelho.

+ Durante a utilizacdo, o paciente fica em contacto com a bracadeira. Os materiais da
bracadeira foram testados e considerados conformes aos requisitos das normas EN I1SO
10993-5:2009, EN 1SO 10993-10:2021 e EN 1SO 10993-23:2021. N&o provoca qualquer
reacao de sensibilizacdo nem de irritagéo.

+ A aplicacdo da BRACADEIRA sobre uma ferida pode agravar a leséo. Nao é aconselhvel

a aplicacéo.

+ A aplicacdo da BRACADEIRA e a sua pressurizacdo em qualquer membro onde esteja
presente um acesso ou terapia intravascular ou um shunt artério-venoso (A-V) pode
interferir temporariamente no fluxo sanguineo e resultar em lesées no PACIENTE.

- Aaplicacdo da BRACADEIRA e sua insuflacdo num braco ao lado do qual foi realizada uma
mastectomia pode gerar risco de lesdes; Para além, a medic&o poderia ndo ser precisa.

+ N&o insufle e utilize em simultdneo a bragadeira no mesmo membro em que um outro
dispositivo ME de monitoracéo estd aplicado, porque poderia causar uma perda tempo-
réria da funcao do outro dispositivo

« Aparelho do tipo ndo AP/APG, ndo é adequado para utilizacao na presenca de misturas
anestésicas inflamdveis com ar, oxigénio ou protoxido de azoto.

- O operador nao deve tocar na ficha de saida DC do adaptador AC/DC e no paciente
em simultaneo.

- Utilize acessorios e componentes removiveis especificados/ autorizados pelo fabrican-
te. Caso contrério, o aparelho pode ficar danificado ou podem surgir situaces de peri-
go para o utilizador/paciente.

- Aconselhamos a verificacao do desempenho de dois em 2 anos ou apds a reparacao.
O aparelho deve ser novamente verificado se sofrer danos por choques e impactos
(como quedas), por exposicao a liquidos e/ou temperaturas extremas (calor/frio) ou por
variagdes extremas de humidade.

- Ndo € permitido o uso auténomo, sem superviséo, em locais publicos.

« Elimine os acessorios, 0s componentes removiveis e 0 equipamento elétrico para medi-
cina conforme as disposicoes locais.

- Em caso de problemas relativamente ao funcionamento, as configuragées, a manuten-
cao ou a utilizagdo do aparelho, contacte o distribuidor local ou o nimero gratuito ita-
liano 800 900 080. Atencao! Néo realize atividades de reparo e/ou manutencao quando
o aparelho estiver em utilizacdo! Todas as outras atividades/operacdes de manutencao/
servico devem ser realizadas apenas e exclusivamente pelo Centro de Assisténcia da
PiC. Nao sao permitidas modificacdes neste equipamento

- Quando o aparelho for armazenado na temperatura minima/méxima de armazenamen-
to, sdo necessarias 4h para aquecer/arrefecer até que o aparelho esteja pronto para o
uso previsto.

- A temperatura maxima que a parte aplicada pode alcancar é de 41,9 °C, enquanto a
temperatura ambiente é de 40 °C. O tempo de contacto do paciente com a bragadeira

deve ser inferior a 10 minutos.
Simbolo de  conformidade

com o Regulamento (UE) A
1936€ 2017/745. Conformidade com L:AE,,)
a Diretiva 2014/53/UE

Siga as instrugbes de utilizacao Parte aplicada do tipo BF

Reciclagem do cartdo

Fabricante Reciclagem plastico

Corrente continua Data de produgédo

-

Isenta de latex Reciclagem plastico

PVC

Limites de pressao atmosférica Reciclagem plastico
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Limites de humidade \p Embalagem reciclavel
Limites de temperatura .é Triman
Atencéao @ Der Griine Punkt
Numero do Lote Dispositivo medico
| Amarca combinada Bluetoo- .
BBetool | 110 Bluetooth® versio v. 5.0 Cédigo do Produto
gdpear;g‘ﬁhcoador univoco do [SN] | Numero de série
Bateria de ides de litio de 36V - in
b 1000 mAh ) Adaptador AC/DC
E O produto deve ser levado para um centro de recolha diferenciada para
equipamentos elétricos e eletrdnicos ou devolvido ao revendedor na al-
— tura da compra de um novo equipamento equivalente.
Este produto atende as recomendacoes gerais relativas a seguranca fun-
damental e ao desempenho essencial indicado no teste de condiciona-
IP22 | mento IP22 (protecéo contra objetos estranhos solidos com 12,5 mm de

diametro ou superiores e contra 0 gotejamento d'dgua vertical, quanto o
revestimento for inclinado até 15°).

ESPECIFICACOES
Fonte de alimentacéo: Bateria de ides de litio de 3,6 V- 1000 mAh. Porta USB
externa apenas para recarregar a bateria (com todas as
funcdes do dispositivo desativadas).

VA 72 mm X 22 mm

Medicdo na fase de insuflacéo, método oscilométrico
Pressao nominal da bracadeira: 0 mmHg a 299 mmHg
SYS: 60-230 mmHg, DIA: 40-130 mmHg

40-199 batimentos/minuto

Ecra:
Modalidades de medicéo:
Intervalo de medicao:
Pressdo de medicao:
Frequéncia cardiaca:
Precisao:

Pressdo: (5°C-40°C) + 3mmHg

Frequéncia cardiaca: £5%
Condigoes normais
de funcionamento:

Temperatura: +5°C ~ +40°C

Humidade relativa: 15% ~ 90%,

Pressdo atmosférica: de 700 hPA a 1060 hPA

»

Condicoes de Armazenamento
e transporte:

Temperatura: -20 °C ~ +60 °C

Humidade relativa: < 939%,

Press&o atmosférica: 500 hPa + 1060 hPa
Circunferéncia do braco: 22cm~42cm
Peso liquido: Cercade 204 g
Dimensoes externas: 123%x44%22 mm
Modalidades de funcionamento: funcionamento continuo
Vida util em funcionamento: 10 000 medicoes
Grau de protecéo: Parte aplicada do tipo BF(bracadeira)
Protecdo contra penetracao
de corpos solidos e liquidos: IP22 - Protegdo contra a penetracdo de corpos estra-
nhos sélidos de 12,5 mm de didmetro ou mais e prote-
céo contra a penetragdo de liquidos (gotejamento de
agua num angulo até 15°)
A01.01
Adaptador AC/DC: 100 - 240V~ 50/60 Hz / 5V 1 A AC/
DCINGRESSO 100 - 240V ~ 50/60 Hz 0,2 A SAIDA max
5V 1000 mA. Adaptador re 02010309100000 (EU) ou
02010308100000 (UK) contacte o Servico ao Con-
sumidor

Versao do software:
Acessorios:

O simbolo do contentor do lixo com a cruz contido no aparelho indica que o

produto, ao terminar a prépria vida Util, deve ser eliminado separadamente dos
mmmm 1X0s domésticos, e deve ser levado a um centro de recolha diferenciada para

aparelhos elétricos e eletrénicos ou entregue ao revendedor onde for comprado
um novo aparelho equivalente. O utilizador é responsavel pela entrega das pilhas gastas
nas instalacoes apropriadas de recolha. A recolha diferenciada apropriada para o poste-
rior encaminhamento do aparelho inutilizado para a reciclagem, tratamento e elimina-
céo compativel com o meio ambiente, contribui para evitar possiveis efeitos negativos
para 0 ambiente e a satde e facilitar a reciclagem dos materiais que compdem o pro-
duto. Para informacdes mais detalhadas inerentes aos sistemas de recolha disponiveis,
dirija-se ao servico local de eliminagao de residuos ou a loja onde foi efetuada a compra.

Ef CONFORMIDADE COM A DIRETIVA DA UE 2006/66/CE

E ESTE PRODUTO ESTA CONFORME A DIRETIVA 2012/19/UE.

O simbolo do contentor do lixo com a cruz, existente nas pilhas, indica que as

mesmas, a0 terminarem a prépria vida Util, devem ser eliminadas separadamente

dos lixos domésticos, e devem ser levadas a um centro de recolha diferenciada
ou entregues ao revendedor onde forem compradas novas pilhas recarregéaveis ou nao
recarregaveis equivalentes. O eventual simbolo quimico Hg, Cd, Pb, existente por baixo
do simbolo do contentor do lixo com a cruz, indica o tipo de substancia contida na pilha:
Hg=Mercurio, Cd=Cadmio, Pb=Chumbo. O utilizador é responsavel pela entrega das pilhas
no final de sua vida Util, as entidades de recolha adequadas, de modo facilitar o tratamento
e reciclagem das mesmas. Uma adequada recolha diferenciada, para o encaminhamento
de pilhas usadas para a reciclagem, tratamento e eliminag&do ambientalmente compativelis,
contribui para evitar possiveis efeitos negativos sobre o ambiente e a saude, e favorece a
reciclagem das substancias que compdem as pilhas. Uma eliminagdo incorreta do produto
por parte do utilizador provoca danos para o ambiente e a satide humana. Para informa-
¢Oes mais detalhadas inerentes aos sistemas de recolha disponiveis, dirija-se ao servico lo-
cal de eliminagdo de residuos ou a loja onde foi efetuada a compra.

DECLARACAO CE DE CONFORMIDADE:

Com a presente a PIKDARE S.p.A. declara que este aparelho, OneRAPID cumpre todos
0s requisitos principais e outras normas estabelecidas pelas diretivas da UE : 2014/53/
UE (RED), 2011/65/UE (RoHS) e 745/2017/UE (MDR). O texto completo da declaracéo de
conformidade UE esté disponivel no seguinte endereco Internet:
http://web.picsolution.com/pichealthstation/en/onerapid/en.html

De acordo com a decisao da Comisséo Europeia ne 2000/299/CE, de 06/04/2000, a banda
de frequéncia utilizada por este produto é harmonizada em todos os Paises da UE, pelo
gue este é um produto de classe 1 e pode ser utilizado liviemente em todos os paises
da Unido Europeia.

Simbolos de lavagem da bolsa

W7 Lavar a mao em &gua fria,
K Néo usar lixivia,

@ Ndo secar na maquina,
|I| Secar pendurado,

2 Nao engomar,

XX Nao limpar a seco.
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@ OneRAPID

[Ti] GEBRUIKSAANWIIZING
@ GEBRUIKSAANWIJZING RAADPLEGEN
BELANGRIJKE AANWIJZINGEN. BEWAREN VOOR LATER GEBRUIK.

solution
Beste klant,
Bedankt dat u gekozen hebt voor OneRAPID van Pic Solution, een automatische drukmeter
ontworpen en geproduceerd volgens de meest geavanceerde technologieén. Alvorens dit
apparaat te gebruiken, raden wij u aan de korte lijst met waarschuwingen in deze handlei-
ding door te lezen. Dit is belangrijk voor een goed begrip van de werking van het apparaat.

INLEIDING

Door regelmatig een drukmeter te gebruiken kunt u dagelijks de arteriéle bloeddruk
opvolgen. Dit mag echter de regelmatige consultaties bij de dokter niet vervangen. Wij
raden u aan uw arts regelmatig te bezoeken voor een algemene controle en voor meer
gedetailleerde informatie over uw arteriéle bloeddruk. De arteriéle bloeddrukmetingen
met dit apparaat zijn gelijkgesteld aan metingen door een expert die een bloeddrukme-
ter/stethoscoop gebruikt, binnen de grenzen voorgeschreven door het internationale
validatieprotocol (EN ISO 81060-2:2019+A1:2020).

GARANTIE

Eris 5 jaar garantie op het product tegen elk gebrek aan overeenstemming bij normaal ge-
bruik zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing. De garantie is niet van toepassing in geval
van schade door oneigenlijk gebruik, slijtage of toevallige gebeurtenissen. Batterijen, man-
chet en aan slijtage onderhevige onderdelen vallen niet onder de garantie. Neem in geval
van storingen uitsluitend contact op met de erkende technische Klantenservice van Pic.

VOORZIEN GEBRUIK

Het toestel is bestemd voor de niet-invasieve meting van de arteriéle bloeddruk bij volwas-
senen thuis en in een professionele omgeving. Uit de bloeddruk leidt het apparaat via een
algoritme de hartslag af en signaleert de aanwezigheid van een onregelmatige hartslag.

BEOOGDE GEBRUIKERS

Het toestel mag niet gebruikt worden bij pasgeborenen of kleine kinderen (tot 3 jaar): de
parameters van het toestel zijn enkel ingesteld voor volwassenen. Het gebruik van het
toestel bij vrouwen die zwanger zijn of zwangerschapsvergiftiging hebben is niet getest
en kan gevaarlijk zijn. Raadpleeg uw arts voor u het meettoestel gebruikt als u aan een
van volgende pathologieén lijdt: veelvoorkomende ritmestoornissen zoals premature
ventriculaire contracties of atriale fibrillatie, perifere arteriopathie (bij ernstige aderver-
kalking - verharding van de slagaders), slechte doorbloeding, diabetes, zwangerschap,
zwangerschapsvergiftiging, nieraandoeningen, tremor, rillingen of als er actieve medi-
sche apparaten werden ingeplant. Houd er rekening meer dat alle hierboven beschreven
pathologieén de metingen kunnen beinvloeden. Een arts moet bepalen of het geschikt
is voor gebruik op kinderen en adolescenten. Het apparaat is niet geschikt voor gebruik
bij personen met een armomtrek die buiten het bereik van 22 tot 42 cm valt. Mensen
met beperkte verstandelijke vermogens moeten het apparaat onder toezicht gebruiken.

RAPID TECH Comfort Experience™

Dit toestel gebruikt de oscillometrische methode om de arteriéle bloeddruk te meten.
RAPID TECH Comfort Experience™is de nieuwste technologie die Pic heeft gekozen voor
de bloeddrukmeters van de RAPID-lijn. De meting is snel en minder onaangenaam, om-
dat de meting al uitgevoerd wordt terwijl het manchet opblaast. Pic OneRAPID is klinisch
conform aan het internationale validatieprotocol (EN ISO 81060-2:2019+A1:2020), dankzij
de nauwkeurigheid en precisie.

NAAM/FUNCTIE VAN ELK ONDERDEEL

START/STOP-knop Druk om de gebruiker te selecteren

OneRAPID
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Led interval van arteriéle
bloeddruk

Geheugenknop

INFORMATIE OVER ARTERIELE BLOEDDRUK

Wat is arteriéle bloeddruk?

Arteriéle bloeddruk is de druk die op de slagaderwand wordt uitgeoefend wanneer het
bloed door de slagaders stroomt. De systolische (of maximale) bloeddruk is de druk die
wordt gemeten wanneer het hart samentrekt en het bloed uit het hart stuwt. De diasto-
lische (of minimale) bloeddruk is de druk die wordt gemeten wanneer het hart uitzet en
zich weer met bloed vult.

Waarom moet de arteriéle bloeddruk worden gemeten?

Van de verschillende gezondheidsproblemen waarmee de moderne mens te kampen
heeft, zijn problemen die verband houden met hypertensie veruit de meest voorkomen-
de. Door de gevaarlijk hoge correlatie tussen hypertensie door cardiovasculaire aandoe-
ningen en een hoog sterftecijfer is het meten van de arteriéle bloeddruk een belangrijke
strategie om risicopatiénten op te sporen.

Bloeddrukschommelingen

De bloeddruk verandert voortdurend! Twee of drie metingen van een hoge bloeddruk
is geen reden voor bezorgdheid. De arteriéle bloeddruk kan variéren in de loop van de
maand of zelfs van dag tot dag. De bloeddruk wordt ook beinvioed door het seizoen, de
temperatuur en de uitgevoerde activiteiten.

Indeling van arteriéle hypertensie

De indeling van arteriéle bloeddruk opgemeten buiten de kliniek gepubliceerd door de
ESH (European Society of Hypertension)/ESC (European Society of Cardiology) in 2018 is
de volgende:

®

Opmerkin%: deze indeling is niet bedoeld als
e

o basis voor het vaststellingen van aandoeningen
. Hyperensie waarbij snel moet worden ingegrepen: het sche-
2 ma is bedoeld om de verschillende niveaus van ar-
5§ teriéle bloeddruk te onderscheiden. Het lichtje op

de START/STOP-knop toont de arteriéle bloeddruk
op basis van de ESH-classificatie: SYS <135 mmHg
e DIA <85 mmHg, la luce e verde - SYS >=135
mmHg o/e DIA >=85 mmHg, het lichtje is oranje.
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Alleen een arts kan bepalen wat uw normale bloeddrukbereik is. Raadpleeg een arts
als het gemiddelde van de metingen niet binnen het interval van de verwachte waarden
valt. Alleen een arts kan bepalen of de bloeddruk een gevaarlijk niveau heeft bereikt.

Het herkennen van een onregelmatige hartslag: deze bloeddrukmeter heeft een
algoritme om een onregelmatige hartslag op te sporen en kan een afwijking aangeven
wanneer er een verandering in het ritme van de hartslag wordt opgemerkt terwijl de
meter de systolische en diastolische arteriéle bloeddruk aan het meten is. Tijdens elke
meting registreert het toestel alle slagen en berekent het gemiddelde; als er twee of
meer slagen gemeten worden die meer dan 25% afwijken van het gemiddelde aantal
slagen, of als er twee of meer slagen gemeten worden die meer dan 15% afwijken van
het gemiddelde aantal slagen, verschijnt op het display het symbool voor onregelmatige
hartslag (IHB) samen met het meetresultaat.

LET OP

Het verschijnen van het IHB-pictogram geeft aan dat tijdens de meting een onre-
gelmatig hartritme is gedetecteerd. In het algemeen is dit GEEN reden tot bezorgdheid.
Als het symbool echter vaak verschijnt, is het raadzaam een arts te raadplegen. Het toe-
stel is geen vervanging voor een cardiologisch onderzoek, maar kan wel helpen bij de

vroegtijdige opsporing van onregelmatigheden.

Waarom verschilt de in het ziekenhuis gemeten bloeddruk van thuismetingen?
De arteriéle bloeddruk varieert gedurende de dag door het weer, door emoties, door
fysieke activiteit en in het bijzonder door het "wittejasseneffect” in het ziekenhuis die
andere resultaten veroorzaakt dan thuis gemeten.

Is het resultaat hetzelfde als de meting op de rechterarm wordt gedaan?

De meting kan op beide armen worden uitgevoerd; soms kunnen echter verschillende
resultaten worden verkregen, het is daarom raadzaam om de meting altijd op dezelfde
arm uit te voeren.

Beschrijving van het scherm

Bij het opstarten verzekeren dat alle onderdelen van het scherm oplichten
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Interface met volledig scherm

SYMBOOL |BESCHRUVING TOELICHTING
TR g:f?ézngeerr;/ga;pogg Diastolische druk / Geheugengroep.
o Symbool batterij| De batterij is bijna leeg en moet zo snel mogelijk

bijna leeg opgeladen worden.

Geeft aan dat er een beweging van het lichaam gede-
tecteerd werd.

Als enkel het eerste icoon zichtbaar is, wordt de manchet
onder spanning gebracht. Als beide iconen worden

8 Bewegingssymbool

Symbool regis-
tratie spanning

manchet getoond, dan is de manchet onder spanning gebracht.
£ Bluetooth® Als het symbool stopt met knipperen, is de Blue-
-symbool tooth®-connectie gemaakt.
= De gegevens in het geheugen moeten opgeladen
= Boeksymbool worden in de app.
WG Symbool De gemiddelde waarde van de 3 laatste metingen
gemiddelde uitgevoerd in de voorbije 30 minuten.
21482 éye@ﬁ?gr Gebruiker 1, gebruiker 2
mmHg |mmHg Meeteenheid van de arteriéle bloeddruk in mmHg

o Indicatie hartslag |Er werd een hartslag waargenomen.

DD |IHB-symbool  |Erwerd een onregelmatige hartslag waargenomen.

SYS  |svS Systolische bloeddruk

DIA |DA Diastolische bloeddruk

FULSE PULSE Aantal hartslagen per minuut

MEM 0000 omeiion to raadplegen o modusom et
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OneRAPID heeft een geintegreerde, oplaadbare lithium-polymeerbatterij van 3,6 V 1000 mAh.
Opladen onder de volgende omstandigheden:

« Het symbool 'waarschuwing spanning' is zichtbaar

- De LCD-display vervaagt,

- De display licht niet op bij het opstarten van het toestel.

WAARSCHUWING SPANNING LAAGSPANNING
° ‘l o )

Als de batterij bijna leeg is, verschijnt dit

fgr?q%Qko‘He[iizem\gggngnuang%eis eevrgn ggt Als de batteriiabijna helemaal leeg is, wordt
d K. T b“y leeq i d b“g beeld het symbool batterij bijna leeg getoond en
€ batter)) bina leeg Is, wordt bijvooroeeid 4o melding "bAtLo" en zal het toestel auto-

getoond in de modus instellingen, raadple- : .
gin%Akoppelmg, enz. of er zijn andere fout- matisch uitschakelen na 5 seconden
[

meldingen zichtbaar.

In welke scherminterface dan ook, als de batterij van het apparaat bijna helemaal leeg is,
zal het symbool batterij bijna leeg getoond worden totdat het apparaat opgeladen wordt
met de AC/DC-adapter. Gebruik enkel de volgende AC/DC-adapters: Rer1 02010309100000
(BLJO6L050100U-V) (EU) of e 02010308100000 (BLJO6LO50100U-B) (UK) om de batterij op
te laden. In geval van overspanning, wordt de melding "USb Er" constant getoond op het
scherm. Na 5 seconden zal het apparaat automatisch uitschakelen.
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In welke scherminterface dan ook, als de batterij bijna leeg is, zal het symbool batterij
bijna leeg getoond worden terwijl de inhoud van de interface niet verandert.

OPMERKING: tijdens het opladen is het niet mogelijk om het apparaat te gebruiken en
zijn alle functies gedeactiveerd. Het duurt ongeveer 3,5 uur om het apparaat volledig op
te laden.

Tijdens het opladen licht de gekleurde lijn tussen de Start- en Stop-knop op in het blauw;
het licht gaat uit als het apparaat opgeladen is. U kunt ongeveer 100 metingen uitvoe-
ren met een volledig opgeladen batterij. De batterij van OneRAPID is een ingebouwde,
oplaadbare lithium-ion-batterij die niet gedemonteerd mag worden door niet-geau-
toriseerd personeel. Als de batterij niet normaal opgeladen kan worden of als het niet
mogelijk is om de arteriéle bloeddruk normaal op te meten, contacteer dan personeel
geautoriseerd voor het uitvoeren van onderhoud.

Voor het eerste gebruik - Instellingen

Om het apparaat voor de eerste maal in te schakelen, druk lang op de START/STOP-knop.
De instellingsmodus verschijnt automatisch.

Werking van de instellingsmodus

Bluetooth®-verbinding: als de instellingsmodus verschijnt, ga naar de app Pic Health Sta-
tion en zorg ervoor dat de Bluetooth®-functie van de smartphone ingeschakeld is. De
Bluetooth®-functie van het toestel zal automatisch opstarten op de achtergrond en het
Bluetooth®-symbool zal knipperen. Als de verbinding correct is uitgevoerd, zal het
uur op het toestel gesynchroniseerd worden met het uur op de mobiele tele-
foon. Het toestel geeft het uur niet weer, maar heeft een interne klok die in real
time loopt om een tijdsmarkering te kunnen toekennen aan elke meting. Als er
een grote hoeveelheid gegevens in de historiek aanwezig is nadat het toestel gesyn-
chroniseerd is met het uur van de mobiele telefoon, moet hij automatisch de gegevens
van de historiek van de metingen oproepen op basis van de uurverschillen en nieuwe
tijdsmarkeringen toekennen aan elke groep gegevens van de historiek. Nadat de verbin-
ding via Bluetooth® tot stand gebracht is, zal hetBluetooth®$-symbool getoond worden
en zal het toestel automatisch uitschakelen nadat op het scherm de melding "donE"
verschijnt. Als de verbinding mislukt is, verschijnt de melding "Er" op het scherm en scha-
kelt het toestel uit. Als u het instellen wil onderbreken terwijl het proces nog loopt, blijf
dan drukken op de START/STOP-knop of druk 30 seconden lang niet op een knop tot het
systeem vanzelf uitschakelt.

- Leun met de rug tegen de rugleuning van de stoel.
- Om te kunnen vergelijken, voer de metingen uit in gelijkaardige omstandigheden. Doe
bijvoorbeeld dagelijks metingen op ongeveer hetzelfde tijdstip, aan dezelfde arm of op

de door de arts aangegeven wijze.
\D; Afb. A

De bloeddrukband aanbrengen

1. Verwijder uurwerken, juwelen en dergelijke voordat u de
manchet omdoet. Om correct te meten, moeten de mou-
wen opgestroopt worden en moet de manchet op de blote
huid aangebracht worden.

2.Ga op een comfortabele manier zitten en doe de manchet bij voorkeur om de linker-
arm, met de palm naar boven gericht, zoals op Afb. A.

3. Zorg ervoor dat het uiteinde van de manchet zich op 2-3 cm van de elleboog bevindt.

4. Voor een correcte meting, trek de velcrosluiting stevig aan rond de arm, zodat er geen
plaats is tussen de manchet en de huid. Als de manchet te groot is, zal de meting niet
nauwkeurig zijn.

5. Plaats de behuizing van de drukmeter tegen de hoofdslagader (aan de binnenkant van
de arm). Opmerking: om de hoofdslagader te lokaliseren, drukt u met 2 vingers onge-
veer 2 cm boven de holte van de elleboog in de linkerarm. Identificeer het punt waar
de pulsaties het duidelijkst worden waargenomen. Dit is de hoofdslagader.

6. De manchet moet op dezelfde hoogte blijven als de rechterhartkamer.

7.Als u de manchet aan de rechterarm omdoet, kunt u de rode streep als referentie
gebruiken om het apparaat goed te positioneren: breng het boven de hoofdslagader
aan zoals in punt 5 beschreven.

Als naast het symbool spanning van de manchet OK tevoorschijn komt, begint de man-
chet op te blazen.

Individuele meting
Als het apparaat uitgeschakeld is, druk dan kort op de START/STOP-knop om de modus
om de arteriéle bloeddruk te meten te openen. Alle onderdelen worden getoond, om te
verifiéren of het scherm correct werkt.
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Visualisatie en laden van
het resultaat - 2

Visualisatie en laden van
het resultaat - 1

Instellen van de nul Opblazen en meten.
Nadat u gedrukt hebt op de START/STOP-knop om het toestel in te schakelen, verschijnt
het symbool 810f 82. Als standaardinstelling licht de laatste geheugenlocatie op om te
tonen welke gebruiker ingesteld is. Druk op de selectieknop van de gebruiker om de
geheugenlocatie te veranderen. Als u meer dan 2 seconden wacht, wordt de huidige ge-
bruiker automatisch bevestigd en zal de meting onmiddellijk starten. De meting wordt
opgestart, blijf stil en ontspannen. De manchet begint op te blazen. De verbinding met
de app kan tot stand gebracht worden tijdens de meting; als er verbinding is met de
app zonder dat er gegevens worden overgedragen, knippert het symbool Bluetooth® en
blijft het constant branden nadat de verbinding correct werd uitgevoerd. Ook wanneer
de resultaten verschijnen, is het mogelijk om verbinding te maken via Bluetooth® en
gegevens over te dragen. Nadat de gegevens correct werden overgedragen, schakelt
het toestel automatisch uit als er 30 seconden lang geen handelingen worden uitge-
voerd. Tijdens het opblazen verschijnt het symbool voor de spanning van het manchet
0 (knipperen) en de waarde van de druk; als naast het symbool voor de spanning van de
manchet OK verschijntQ o, start de manchet met opblazen. Als er een hartslag waarge-
nomen wordt, begint het lampje voor de hartslag te knipperen ® en de frequentie van
het knipperen komt overeen met de hartslag. Als naast het symbool voor de spanning
van de manchet & geen OK verschijnt, zal het lampje voor de hartslag niet verschijnen .

Als de arm trilt tijdens de meting, verschijnt het symbool voor onregelmatige beweging

Chip Bluetooth®nr. BK3432 van het lichaam 8
Frequentie-interval: 2402 MHz - 2480 MHz
Voedingsspanning : 33V =~ o =™ o= i ° o
Maximaal uitgangsvermogen: 4 dB 1 =0 U
Overdrachtsafstand: 10m - - —
# Ao 0z v - - Spanning van de manchet | Spanning van de manchet

oo s ) aan de gang is OK Pols gedetecteerd
Gebruiker veranderen - T 0 "
Als het apparaat uitgeschakeld is, druk dan op de START/STOP-knop om de meting op te DR "— - ool @ Kleurenindicatie van

starten en tegelijkertijd de gebruiker te veranderen: druk op de knop om de gebruiker te
selecteren om de gebruiker te veranderen. Nadat op de START/STOP-knop werd gedrukt
om het apparaat in te schakelen, verschijnt het symbool 810f 82. Als standaardinstelling
knippert de laatste gebruiker op om aan te geven welke gebruiker nu ingesteld is. Druk
nog eens op de knop om de gebruiker te selecteren om de gebruiker te veranderen
voordat u de meting uitvoert. Als u meer dan 2 seconden wacht, wordt de huidige ge-
bruiker automatisch bevestigd en zal de meting onmiddellijk starten. Als het apparaat
uitgeschakeld is, druk dan op de selectieknop om van gebruiker te veranderen.

Handige tips

Hieronder volgen enkele handige tips om nauwkeuriger te meten:

+ Meet de bloeddruk niet onmiddellijk na het eten van een uitgebreide maaltijd.

- Om nauwkeuriger te meten, voer de meting een uur na de maaltijd uit.

+ Rook niet en drink geen thee, koffie of alcohol voordat de bloeddruk wordt gemeten.

- Meet de bloeddruk niet onmiddellijk na het baden: wacht minstens 20 minuten.

-Voer geen meting uit als u moe of fysiek uitgeput bent.

+ Meet de bloeddruk niet bij aandrang om te plassen.

« Het is belangrijk dat u zich ontspant tijdens het meten.

-Voer geen meting uit als u stress of spanning ervaart.

+ Meet de bloeddruk bij een normale lichaamstemperatuur. Als u het warm of koud hebt,
wacht dan even voor het meten.

- Ontspan u 5 minuten lang voor de meting.

- Doe 3 metingen in 3 minuten. Meet niet meer dan drie keer na elkaar om ongewenste
effecten op de normale bloedcirculatie te vermijden.

- Voer de meting uit in een stille kamer.

« Beweeg of praat niet tijdens de meting.

« Kruis de benen niet en houd beide voeten op de grond.

de druk

Symbool voor onregelmatige

beweging van het lichaam Onregelmatige hartslag

Als het resultaat van de meting niet binnen het meetinterval ligt (SYS: 60 ~ 230 mmHg
of DIA: 40 ~ 130 mmHg of PULSE 40 ~ 199 slagen/min), verschijnt op het toestel de
melding "OUT".

Het resultaat van de meting
ligt buiten het interval
Na het meten van de arteriéle druk verschijnen op het scherm de resultaten op de vol-
gende manier:de waarden van de systolische en diastolische arteriéle bloeddruk afgewis-
seld met de waarde van het hartritme, indicatielampje van het arteriéle bloeddrukniveau,
onregelmatigheden van de hartslag (indien waargenomen), onregelmatige beweging
van het lichaam (indien waargenomen). Het resultaat wordt gearchiveerd in de zone
van de huidige gebruiker en het boeksymbool & verschijnt om de gegevens op te slaan.
Als Bluetooth® verbonden is, worden de gegevens overgedragen via Bluetooth®. Tijdens
de overdracht via Bluetooth® verschijnt op het scherm het symboolBluetooth®. Na de
overdracht verdwijnt het boeksymbool & onmiddellijk en het symbool Bluetooth® gizal
automatisch verdwijnen nadat het 5 seconden lang blijft staan. Nadat het resultaat van
de meting verschenen is, druk op de START/STOP-knop om het apparaat uit te schakelen
of wacht tot de gegevens opgeladen zijn. Nadat de gegevens opgeladen zijn, of het nu
correct uitgevoerd werd of niet geslaagd is, zal het systeem automatisch uitschakelen
na 30 seconden van inactiviteit. Als tijdens de meting een onregelmatige beweging van

®



het lichaam waargenomen wordt, zal het symbool & 5 seconden lang knipperen op het
scherm. Na 5 seconden zal het apparaat controleren of er nog een onregelmatige bewe-
ging van het lichaam waargenomen wordt. Als er geen bewegingen van de arm meer
waargenomen worden, zal het symbool IBM ‘& niet verschijnen, maar zal het getoond
worden samen met het resultaat en zal het opgeslagen worden in het geheugen; als de
onregelmatige beweging van het lichaam zo hevig is dat het de nauwkeurigheid van de
meting in het gedrang brengt, verschijnt de code E2. Als de gegevens niet binnen de 30
seconden geladen worden, verschijnt het boeksymbool & en het symbool Bluetooth®
$» gaat van vaste stand naar knipperen; als er binnen 30 seconden verbinding gemaakt
kan worden, stopt het Bluetooth® % -symbool met knipperen en worden de gegevens
overgedragen; als er binnen 30 seconden geen verbinding gemaakt kan worden, wordt
de verbinding als verbroken gezien en zal de functie uitgeschakeld worden. Als het appa-
raat tijdens de meting een fout opmerking, verschijnt op het scherm de bijhorende fout-
code. U kunt tijdens de meting altijd op de START/STOP-knop drukken om het apparaat
uit te schakelen en tegelijkertijd de manchet leeg te laten lopen.

Het geheugen raadplegen

Als het apparaat uitgeschakeld is, druk op de Geheugen-knop om de modus om het
geheugen met de gebruikersgegevens te raadplegen. Het symbool van de gebruiker
&1 of 82 knippert en het symbool van het geheugen "MEM" verschijnt en blijft staan.
Druk op de knop Gebruiker om van gebruiker te veranderen, indien nodig. Druk op
de knop Geheugen om te selecteren en dat geheugen onmiddellijk te raadplegen. Als
u meer dan 2 seconden wacht, wordt de gebruiker automatisch bevestigd en gaat u
onmiddellijk naar de geselecteerde geheugenzone. Als de laatste drie metingen binnen
de 30 minuten uitgevoerd werden, verschijnt de gemiddelde waarde met het symbool
van het gemiddelde @®. Als er minder dan 3 registraties zijn of als de laatste drie
metingen niet binnen de 30 minuten uitgevoerd werden, zal de registratie van de
laatste meting (groep 00) verschijnen bij het openen van de geheugenmodus. Druk op
de Omhoog of Omlaag knop om te beginnen. Als de gebruiker niet op een knop drukt,
zal de raadpleging na drie seconden automatisch bevestigd worden en wordt de eerste
groep geopend. Voor elke registratie wordt eerst de waarde van de systolische en diasto-
lische arteriéle bloeddruk verschijnen, daarna de hartslag en de groep van de registratie.
Volgorde visualisatie van de geheugengroepen: AVG — groep 0 —groep 1 - .. - oudste
registratie (groep 199)

Druk op Omhoog om het aantal geheugengroepen te verhogen (AVG - 0> 1 - ),
druk op Omlaag om het aantal geheugengroepen te verlagen (AVG - oudste van de
historiek - ...).

De meest recente meting (0) wordt het eerst weergegeven. Elke nieuwe registratie krijgt
de eerste positie in het geheugen (0). Alle andere registraties worden verschoven (0
wordt 1 en zo verder), terwijl de laatste registratie (199) uit de lijst verwijderd wordt.

Als er geen registraties zijn voor de gebruiker, worden alle waarden weergeven als "--";
Het raadplegen van het geheugen kan op eender welk moment onderbroken worden
door op de START/STOP-knop te drukken of wordt automatisch verbroken na 30 secon-
den van inactiviteit.

Verwijderen van één registratie

Ga naar de modus raadplegen van het geheugen en druk op Omlaag of Omhoog om
naar de registratie te gaan die u wilt verwijderen. Houd daarna de Omhoog-knop 3 se-
conden lang ingedrukt. De melding "dEL y" knippert op het scherm. U kunt op de knop
Omlaag drukken of op de Geheugenknop/Omhoog-knop om te wisselen tussen "dEL
y" en "dEL no". Druk op de START/STOP-knop om te bevestigen. Als de optie "dEL y" be-
vestigd wordt, zal de geselecteerde registratie verwijderd worden en zal de boodschap
"donE" verschijnen. Na 1 seconde verschijnt automatisch de voorgaande registratie in
het geheugen. Als de optie "dEL no" bevestigd wordt, wordt er niets verwijderd en wordt
de registratie bewaard op de originele plaats. Het is niet mogelijk om de verwijdermodus
te openen van één registratie als de registraties niet gearchiveerd worden.

Verwijderen van alle registraties van de actieve gebruiker

Ga naar de modus raadplegen van het geheugen en druk 3 seconden lang tegelijkertijd
op de knoppen Omhoog en Omlaag terwijl eender welke registratie geselecteerd is; de
melding "dEL AL" knippert op het scherm. U kunt op de knoppen Omhoog of Omlaag
drukken om te wisselen tussen "dEL AL" en "dEL no". Druk op de START/STOP-knop om te
bevestigen. Als de optie "dEL AL" bevestigd wordt, zullen alle registraties van de actieve
gebruiker verwijderd worden en zal de boodschap "donE" verschijnen. Na 3 seconden
worden alle waarden weergegeven als "-". Als de optie "dEL no" bevestigd wordt, wordt
er niets verwijderd en wordt de registratie bewaard op de originele plaats. Het is niet
mogelijk om de verwijdermodus te openen van alle registraties als de registraties niet
gearchiveerd worden.

Foutcodes
SYMPTOOM OORZAAK OPLOSSING
Het scherm gaat De batterij is leeg. Laad de batterij op.
niet aan. Eieetsiaékker van de adapter zit|c, ol do adapter in.
b Het symbool ‘
atterij bijna op of T, .
het bericht bAtLo |De batterij is bijna leeg. Deel abdaettnewo'rsdfﬁg en moet op
wordt op het scherm 9 :
weergegeven
Het resultaat van de meting van : . .
out de arteriéle bloeddruk valt niet \\jg‘ergggargsv%ﬁ n;ﬁtmg uiten
binnen heet meetinterval. 9 Jzngen.
- ; Doe de manchet terug aan, sluit
De manchet sluit niet aan of is op- !
E1 . <™ |het wat strakker en voer de me-
geblazen op een slechte manier. ting opieuw uit,
Bewegingen van de hand, ge-
E2 sprekken of zwakke pols tijdens|Ontspan en voer de meting op-
e meting veroorzaken verkeer-|nieuw uit.
de metingen.
; Maak de band rond de arm wat
Er is geen pols waargenomen ;
E3 o ; losser en voer de meting op-
tijdens de meting. nieUW Uit.

®

Voer de meting opnieuw uit na-
dat u zich ontsnappen en beter
gepositioneerd heeft.

Voer de meting opnieuw uit. Als
het probleem aanhoudt, neem
Calibratiefout (XX kan een cijfer|dan contact op met de verko-

E4 Meting van de arteriéle bloed-
druk niet geslaagd.

EE XX zijnzoals 01,02, enzen ?eijaar— Ber of met onze klantenservice.
dige codes zijn allemaal calibra-|Raadpleeg de instructies op de
tiefouten) garantiekaart voor de retour-

methode of om het product te
laten herstellen.
Onderhoud

Poetsen/desinfecteren:

Stap 1: Verzeker dat het toestel uitgeschakeld is en niet in het stopcontact zit voor het
poetsen.

Stap 2: Gebruik een zachte, vochtige doek met zeepwater om de manchet te reinigen en
gebruik daarna een zachte, vochtige doek met schoon water om de zeepresten
te verwijderen tot er geen vuiligheid meer zichtbaar is. Gebruik voor het desinfec-
teren van de manchet een zachte doek die is bevochtigd met 70% isopropanol,
gedurende ongeveer 3 minuten bij huishoudelijk gebruik en ongeveer 10 minu-
ten big1 professioneel gebruik. Zorg ervoor dat de vloeistof niet doordringt in de
manchet.

Stap 3: Gebruik een zachte, droge doek om de manchet te boenen en het resterende
vocht te verwijderen.

Stap 4: Laat de manchet na het poetsen drogen in een goed geventileerde ruimte.

Tip:

Hoe vaak poetsen en desinfecteren: als het toestel gebruikt wordt door één patiént is het aan-
geraden om het oppervlak van het toestel maandelijks of wanneer nodig te poetsen; als het
toestel gebruikt wordt door meerdere patiénten is het aangeraden om het toestel te poetsen
voor en na elk gebruik. Het onderhoud moet uitgevoerd worden volgens de instructies.

Kalibratie en service

- Dit toestel is ontworpen om lang mee te gaan. De nauwkeurigheid van het toestel is
zorgvuldig getest. Daarom is het mogelijk om de veiligheidskenmerken en de prestaties
voor ten minste 10.000 metingen of vijf jaar normaal gebruik te behouden.

«In het algemeen is het aangeraden om elke twee jaar het toestel te laten controleren
om zo de correcte werking en nauwkeurigheid te verzekeren. Raadpleeg de contactge-
gevens in de gebruikshandleiding om contact op te nemen met het plaatselijke erken-
de servicecentrum.

LET OP
- Gelieve ernstige incidenten in verband met het apparaat aan de bevoegde auto-
riteit en aan de fabrikant te melden.

«Verwar zelfcontrole niet met zelfdiagnose. Met dit apparaat kan de bloeddruk worden
gecontroleerd, maar het vervangt de arts niet. Begin of eindig een medische behan-
deling alleen op voorschrift van een arts. Wijzig voorgeschreven medicatie niet zonder
eerst uw arts te raadplegen.

« Als u medicijnen neemt, raadpleeg dan de behandelende arts om het beste moment te
bepalen om de meting van de arteriéle bloeddruk uit te voeren.

« Bewaar het toestel, de manchet en de adapter op een koele en droge plek, beschermd
tegen overmatig vocht, warmte, pluizen, stof en direct zonlicht. Plaats nooit zware voor-
werpen op het apparaat.

- Buiten bereik van kinderen, personen met verminderde cognitieve vaardigheden en
huisdieren houden. Het toestel bevat kleine onderdelen die%ij inslikken verstikking of
intern letsel kunnen veroorzaken. De USB-kabel kan voor verstikkingsgevaar zorgen.

« Als de druk in de manchet 300 mmHg bereikt, loopt de manchet automatisch leeg. Als
de manchet niet leegloopt wanneer de druk 300 mmHg bereikt of als het ongemakke-
lijk voelt tijdens de meting, maak de manchet dan los van de arm en druk op de START/
STOP-knop om het opblazen te stoppen.

- Wanneer een onregelmatige hartslag (IHB) waargenomen wordt veroorzaakt door veel
voorkomende ritmestoornissen tijdens de meting van de arteriéle bloeddruk, verschijnt
er een signaal. In dat geval blijft het toestel functioneren, maar is het mogelijk dat de
resultaten niet accuraat zijn. Het is daarom aangeraden om een arts te raadplegen voor
een correcte evaluatie,

« Het toestel is niet geschikt voor continue bewaking in geval van medische noodgeval-
len of ingrepen. Bij continue bewaking kunnen de arm en de vingers van de patiént
gevoelloos, gezwollen en paars worden doordat te weinig bloed wordt aangevoerd.

- Dit apparaat mag niet gelijktijdig met hoogfrequente chirurgische apparatuur worden
gebruikt.

+ Het apparaat is niet bedoeld voor gebruik tijdens transport van patiénten buiten een
medische instelling.

- Het toestel is niet bestemd voor gebruik op andere ledematen dan de arm of voor an-
dere functies dan het meten van de arteriéle bloeddruk.

- Om foute metingen te vermijden, vermijd omstandigheden met sterke verstoring uit-
gezonden door een elektromagnetisch veld of snelle elektrische storingen/burst (voor
meer details bekijk de tabellen over de elektromagnetische compatibiliteit aan het eind
van de gebruiksaanwijzing).

- Voor gebruik moet de gebruiker controleren of het gebruik van het apparaat veilig is en
of het apparaat in goede staat is.

- Op vraag levert de producent elektrische bedradingsschema's, de lijst van de onderde-
len, enz. enkel aan bevoegde personen. B

+ Meet de bloeddruk niet te vaak, dit kan schadelijk zijn voor de PATIENT door aantasting
van de bloedsomloop. Verzeker (door de ledemaat in kwestie te observeren) dat de
werking van de OneRAPID geen langdurige veranderingen in de bloedsomloop van de
patiént veroorzaakt.

« Gebruik het toestel in omgevingen beschreven in de gebruiksaanwijzing. Gebruik in
een andere omgeving kan de prestaties en de levensduur van het toestel nadelig bein-
vloeden en verminderen.

- Tijdens het gebruik staat de patiént in contact met de manchet. Het materiaal van de
manchet is getest en conform bevonden volgens de voorwaarden van de EN ISO-stan-
daarden 10993-5:2009, EN 1SO 10993-10:2021 en EN ISO 10993-23:2021. Veroorzaakt
geen sensibiliserende of irriterende reactie.

« Het aanbrengen van de MANCHET OP een wond kan het letsel verergeren. Het gebruik

wordt niet aanbevolen.

+ Het omdoen van de MANCHET en het opblazen ervan bij ledematen met intravasculaire
therapie of een arteroveneuze shunt kan letsels veroorzaken bij de PATIENT, omdat het
een tijdelijke verslechtering van de bloedsomloop veroorzaakt.

+ Het omdoen van de MANCHET en het opblazen ervan aan de arm waarop een mastec-
tomie is uitgevoerd kan een letsel veroorzaken; bovendien is de meting mogelijk niet
nauwkeurig.

- De manchet niet opblazen op een ledemaat als op dezelfde ledemaat tijdelijk een
EM-toestel om te monitoren werd aangebracht, omdat de manchet tijdelijk storingen
van de werking van het andere toestel kan veroorzaken.

- Toestel van het type niet-AP/APG, niet geschikt voor gebruik in de nabijheid van verdo-
vende, ontvlambare mengsels met lucht of met zuurstof of stikstofoxide.

« De bediener mag niet tegelijkertijd de connector onder de gelijkstroom van de adapter
van het AC/DC-net en de patiént aanraken.

- Gebruik ACCESSOIRES en verwijderbare onderdelen voorgesteld/geautoriseerd door de
producent. Doet u dit niet, dan kan dit leiden tot beschadiging van het toestel of gevaar
voor de gebruiker/patiént.

« Het is aangeraden elke 2 jaar of na herstelling te controleren of het toestel naar behoren
werkt. Controleer het toestel opnieuw na beschadiging door schokken of stoten (zoals
laten vallen) of blootstelling aan vloeistoffen en/of extreme temperaturen (warm/koud)
of extreme variaties in vochtigheid.

+ Het is niet toegestaan om het apparaat alleen, zonder toezicht, te gebruiken in het
openbaar.

- Voer accessoires, verwijderbare onderdelen en EM-APPARATUUR af in overeenstem-
ming met de plaatselijke voorschriften.

- In geval van problemen met de werking, de installingrn, het onderhoud of het gebruikt
van het apparaat, contacteer de lokale verdelen og het gratis nummer 800 900 080.
Waarschuwing! Non eseguire la manutenzione e/o riparare I'apparecchio mentre & in
uso! Onderhoud en reparaties mogen uitsluitend door een servicecentrum van PiC uit-
gevoerd worden. Het is niet toegestaan om wijzingen aan het apparaat uit te voeren.

« Als het toestel is opgeslagen in een ruimte met een lage of hoge temperatuur, wacht
dan 4 uur tot het toestel is opgewarmd/afgekoeld en de beoogde bedrijfstemperatuur
heeft bereikt.

+ De maximale temperatuur die het aangebrachte deel kan bereiken is 41,9 °C, terwijl de
omgevingstemperatuur 40 °C is. De contacttijd van de patiént met de manchet moet

minder dan 10 minuten zijn.
Symbool van overeenstem-

ming met Verordening (EU) 20
1936 2017/745. Voldoet aan de [ &g

Richtlijn RED 2014/53/EU
] &

De gebruiksaanwijzing volgen Toegepast onderdeel type BF

Recycling van karton

Fabrikant Recycling van plastic

HDPE

]

Productiedatum

Gelijkstroom

Latexvrij 3 Recycling van plastic
PVC
- /\ . ‘
Limieten luchtdruk &1 | Recycling van plastic

PET

g >~ %

oY
Vochtigheidslimieten \’ Recycleerbare verpakking
Temperatuurlimieten .é Triman
Waarschuwing @ Der Griine Punkt
Partijnummer Medisch instrument
| Merk met Bluetooth®, versie
Omeoon | T S DT Productcode
Unieke identificatiecode van -
het toestel [SN] | Serienurnmer
b %gggj rrm%n—batterij van36V- © AC/DC stroomadapter
Het product moet naar een apart punt voor gescheiden afvalinzameling
E voor elektrische en elektronische apparatuur worden gebracht of bij aan-
— koop van nieuwe gelijkwaardige apparatuur worden ingeleverd bij het
verkooppunt.
DitOFroduct voldoet aan de algemene voorschriften aangaande de
fundamentele veiligheid en de essentiéle prestaties aangegeven in de
IP22 | IP22-conditioneringstest (Bescherming tegen het binnendringen van

voorwerpen met een diameter groter dan 12,5 mm en bescherming te-
gen waterdruppels onder een hoek van maximaal 15°).

SPECIFICATIES

Voeding: Lithium-ion-batterij van 3,6 V - 1000 mAh. USB-ingang
om de batterij op te laden (alle functies van het toestel
zijn uitgeschakeld).

Display: VA. 72 mm x 22 mm

Meting: Meting tijdens opblazen, oscillometrische methode

Meetbereik: Nominale manchetdruk: 0 mmHg ~ 299 mmHg

Meetdruk: SYS: 60-230 mmHg, DIA: 40-130 mmHg

Hartslag: 40-199 slagen/minuut

Nauwkeurigheid:

Druk: (5°C-40°C) £3 mmHg
Hartslag: £5%

Normale gebuiksomstandigheden:
Temperatuur: +5°C ~ +40°C
Luchtvochtigheid: 15% ~ 90%,
Luchtdruk: van 700 hPA tot 1060 hPA

»

Transport- en opslagomstandigheden:
Temperatuur: -20 °C ~ +60 °C
Luchtvochtigheid: < 93%,
Luchtdruk: 500 hPA + 1060 hPA

Armomtrek: 22cm~42cm
Nettogewicht: Circa204g
Buitenafmetingen: 123%44X22 mm
Werkingsmodi: continue werking
Levensduur: 10.000 metingen

Beschermingsgraad:
Bescherming tegen binnendringen
van voorwerpen en vloeistoffen:

Aangebracht onderdeel type BF (manchet)

IP22 - Bescherming tegen het binnendringen van
voorwerpen met een diameter groter dan 12,5 mmen
bescherming tegen vloeistoffen (waterdruppels onder
een hoek van maximaal 15°)

A01.01

AC/DC stroomadapter: 100 - 240V~ 50/60 Hz/ 5V 1T A
AC/DCINGANG 100 - 240V ~ 50/60 Hz 0,2 A UITGANG
max 5V 1000 mA. Adaptor reg 02010309100000 (EU)
of Rer 02010308100000 (UK) neem contact op met de
Klantendienst

Softwareversie:
Accessoires:

Het symbool met de doorstreepte vuilnisbak op het apparaat geeft aan dat het
product op het einde van zijn levenscyclus afzonderlijk van het gewoon huishou-
mmmm  delijk afval moet worden afgedankt en hiervoor naar een centrum voor geschei-
den afvalophaling voor de recyclage van elektrische en elektronische apparatuur
worden gebracht of worden terugbezorgd aan de verkoper op het moment waarop een

Ef DIT PRODUCT IS CONFORM DE RICHTLIJN 2012/19/EU.

nieuw gelijkaardig apparaat wordt aangekocht. De gebruiker is er verantwoordelijk voor
het apparaat op het einde van de levenscyclus naar een structuur voor afvalophaling
te brengen. Een correcte gescheiden afvalophaling van afgedankte apparatuur met het
0og op recycling, verwerking en milieuvriendelijke verwijdering helpt mogelijke negatie-
ve gevolgen voor het milieu en de gezondheid te voorkomen en bevordert het recyclen
van de materialen waarvan het product is gemaakt. Voor meer gedetailleerde informatie
over de recyclage van dit product en de beschikbare ophaalsystemen wendt u zich tot
de lokale dienst voor afvalophaling of de winkel waar u het product hebt gekocht,
CONFORM DE EU-RICHTLIJN 2006/66/EG
ﬁ Het symbool met de doorgestreepte vuilnisbak op de batterijen geeft aan dat
deze op het einde van hun levenscyclus afzonderlijk van het gewoon huis-
houdelijk afval moeten worden afgedankt en hiervoor naar een centrum voor
gescheiden afvalinzameling moeten worden gebracht of worden terugbezorgd aan de
verkoper op het moment waarop nieuwe gelijkaardige (niet) oplaadbare batterijen wor-
den aangekocht. Het eventuele chemische symbool Hg, Cd, Pb onder de doorgestreepte
vuilnisbak geeft de inhoud van de batterij aan: Hg=kwik, Cd=cadmium, Pb=lood. De ge-
bruiker moet de batterijen aan het einde van hun levensduur naar erkende afvalverwer-
kingsbedrijven sturen, teneinde de verwerking en de recycling ervan te bevorderen. De
gescheiden inzameling voor een verwerking en recycling van de gebruikte batterijen,
de behandeling en milieuvriendelijke verwerking beperken de negatieve uitwerkingen
op het milieu en de gezondheid en bevorderen de recycling van de materialen waar-
van de batterijen gemaakt zijn. De onjuiste verwerking als afval van het product door
de gebruiker leidt tot schade aan het milieu en de menselijke gezondheid. Voor meer
gedetailleerde informatie over de recyclage van dit product en de beschikbare ophaal-
systemen wendt u zich tot de lokale dienst voor afvalophaling of de winkel waar u het
product hebt gekocht.

CE-VERKLARING VAN OVEREENSTEMMING:

Hierbij verklaart PIKDARE S.p.A. dat dit toestel, OneRAPID, conform is aan alle essentiéle
voorschriften en andere bepalingen vooropgesteld door de EU-richtlijnen: 2014/53/UE
(RED), 2011/65/UE (RoHS) en 745/2017/UE (MDR). De volledige tekst van de EU-confor-
miteitsverklaring vindt u op het volgende internetadres:
http://web.picsolution.com/pichealthstation/en/onerapid/en.html

In overeenstemming met de beslissing van de Europese Commissie Nr. 2000/299/EG van
06/04/2000 is de frequentieband die door dit product wordt gebruikt in alle EU-landen
geharmoniseerd. Dit is een product van klasse 1 en kan dus vrij in alle landen van de
Europese Unie worden gebruikt.

Symbolen voor het reinigen van de tas
W7 Met de hand wassen in koud water,
2X Niet bleken,

g Niet drogen in een droogtrommel,
|I| Hangend drogen,

< Niet strijken,

XXX Niet chemisch reinigen.
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1720 GSM 1800; Pour les émetteurs dont la Fu}ssan;e démission maximale n'est pas énumeérée ci-dessous, la distance de séparation recommandée d en métres (m) peut étre estimée en HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.
CDMA 1900; Pulsazion utilisant [équation applicable & 2 fréquence de Iémetteur, oti P est a puissance démission maximale de [émetteur en watts (W) selon le fabricant de [émetteur. HINWEIS 2: Diese Leitlinien kénnten nicht in allen Situationen anwendbar sein,da die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen durch Absorptionen und Reflexio-
1845 1700~ GSM 1900; Modulazione®) ) 03 2% NOTE 1:A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la gamme de fréquence supérieure sapplique. nen von Gebauden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst wird.
Direttiva EMC . 1990 DECT; 217 He g NOTE 2: ces directives pourraient ne pas étre applicables a toutes les situations, dans la mesure ol la propagation des rayonnements électromagnétiques est
1) Questo prodotto richiede speciali precauzioni relative ai campi elettromagnetici e deve essere installato e messo in servizio conformemente alle informazioni \REFngago‘gtiB 1970 BandalTE 1,3, influencée par des phénomenes d absorption et de réflexion par des structures, objets et personnes *Feldstérken von festen Sendern wie Basisstationen fir tragbare Funktelefone (Mobiltelefone/Schnurlostelefone) und beweglicher Landfunk, Amateurfunk, AM-und FM-
relative alla compatibilita e\enromagnenta riportate nei documenti di accompagnamento. Inoltre, il funzionamento dell'apparecchio puo essere compromesso (Specifiche 4,25;UMTS Radiosendungen und TV-Ubertragungen konnen theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Zur Beurteilung der durch feste HF-Sender geschaffenen elektromagne-
in caso di utilizzo nelle vicinanze di dispositivi di comunicazione in radiofrequenza portatili € mobil depHa rova N | Guide et déclaration du fabricant - i ité élec tischen Umgebung sollte eine elektromagnetische Standortaufnahme erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke im Raum, in dem das Gerét benutzt wird, die
2) Non utilizzare telefoni cellulari o altri dispositivi che emettono campi magnetici in prossimita dellapparecchio. poiché potrebbero causare anomalie di funzio- er\MpMU— Bluetooth®, - - - — - oben genannte HF-Konformitétsstufe Gberschreitet, sollte das Gerat beobachtet werden, um den einwandfreien Betrieb zu tiberprifen. Sollte eine abnormale Leistung
nameno. . ) » E\T/;\ PORTA 2400- WLAN, Pulsazioni . Le OneRAPID 02010394000100) est apte a fonctionner dans lenvironnement électromagnétique visé ci-dessous. Le client ou [utilisateur du OneRAPID beobachtet werden, kiinnen zusétzliche MaBnahmen wie die Neuorientierung oder Neuplatzierung des Gerats notwendig sein
3) Attenzione: Questo apﬁarec[h\o & stato accuratamente testato e ispezionato per assicurare un funzionamento corretto e prestazioni idonee! INVOLUCRO ad 2450 2570 802.11b/g/n, | Modulazione®) 2 03 2 [REF]02010394000100) doit sassurer qul est utilsé dans ce type d'environnement. *Uber dem Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken weniger als 3 V/m betragen
4) Attenzione: I'apparecchio non deve essere utilizzato con o impilato su altri dispositivi. Qualora cio si renda necessario, mantenere 'apparecchio sotto controllo anparecchiature RFID 2450, 207Hz -
per assicurare che possa funzionare correttamente nelle condizioni di utilizzo previste. pp: BandaLTE7 Fré Bande?) N N Modulati . NIVEAU D'ESSAI
dicomunicazione requence ande 1) Service?) Modulation ®) odulation Distance (m) D'IMMUNITE fohlene Abstinde zwi i
ichiarazione del li id ich RF wireless) 5240 d'essai (MHz) (MHz) 5) (W) (Vim) zwischen trag und mobilen HF- und der Waage.
L el p inee guida - Pulsazioni i
5100- WLAN 802.11 b Pulsations Das OneRAPID 2010394000100) ist fiir den Gebrauch in einer elektromagnetischen Umgebung mit kontrollierten HF-Stérungen vorgesehen. Der Kunde
OneRAPID 02010394000100) & progettato per essere utilizzato in un ambiente elettromagnetico con le caratteristiche sotto specificate. Il cliente o 'utiliz- 5500 5800 an MOdzﬂEZAOZ”e ) 02 03 9 385 380-390 TETRA 400 Modulation %) 18 03 27 oder Anwender des OneRAPID (REF] 02010394000100) kann dazu beitragen, elektromagnetischen g{orungen vorzubeugen, indem er einen Mindestabstand
zatore dell'apparecchio dovra accertare che venga utilizzato in tale tipo di ambiente. 5785 18Hz zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationseinrichtungen (Sendern) und dem Gerét einhalt, und zwar in Ubereinstimmung mit der maximalen
P . " I .,. - M9 £5 K Ausgangsleistung der Telekommunikationseinrichtung, wie nachstehend empfohlen.
Prova delle emissioni Conformita - linee g NOTA: Se necessario per raggiungere il LIVELLO DELLA PROVA DI IMMUNITA, la distanza tra ['antenna di trasmissione e il DISPOSITIV EM o SISTEMA EM pud essere MRS 460 Moo — -
Lapparecchio utilizza energia a radiofrequenza solo per il funzionamento in- ridottaa 1 m. La distanza di prova di 1 m & consentita dalla norma IEC 61000-4-3. 450 430-470 ‘FRS %0 courgve‘i}‘rmow- 2 03 28 gema Frequenz des (m)
Emission a radiofrequenza CISPR 11 | Gruppo 1 53 ggmg“‘;\%ﬂﬂi{ggnugg;}gevé(uaengﬂyfg‘u%ﬂa‘ e (32522‘;:%2%" ds‘gg&mgelg;gﬂe‘g ) Per alcun servizi sono incluse solo e frequenze di uplink. dale de 1 kHz des 5‘:;"’5'5 150 dez Iszi; ?/g MHz 80 Ml‘l’z h:szs‘(}g MHz 800 N:‘Hz ;.Ss 377 GHz
osti nelle vicinanze. ) La portante deve essere modulata mediante un segnale a onda quadra con ciclo di lavoro utile del 50% ‘ ) 710 . —— — ——
: o R | B post Vienanz 9 }n a\temaftf\va alla modu\azwonegg/\, e“ possibile utilizzare una modulazione dell'ampiezza di impulso del 50% a 18 Hz poiché, benché non rappresenti la modu- P P LTE Bande MP%\S?UOHS ) 0 03 . 001 0,12 0,12 023
Missioni a radiofrequenza lasse lazione effettiva, rappresenterebbe il caso peggiore. )4~ lodulation ® ) 2
q B ’ pp Pegg 1317 7t 01 038 038 073
Emissioni armoniche Classe A OneRAPID (REF]02010394000100) & indicato per I'uso in tutti i tipi di ambient II FABBRICANTE deve valutare se ridurre la distanza di separazione minima sulla base di attivita di GESTIONE DEL RISCHIO, ed eventualmente utilizzare LIVELLI RF rayonnée 780 ] B e 23
IEC61000-3-2 diversi da quelli adibiti a uso abitativo e quell collegati direttamente alla rete di DELLE PROVE DI IMMUNITA PIU ALTI, che siano adatti in funzione della distanza di separazione minima ridotta. Le distanze di separazione minime per LIVELLI PIU IEC61000-4-3 810 GSM 800/900. ki : i
Emission di fluttuazioni K alimentazione pubblica in bassa tensione che serve edifici adibitia uso civie. ALTI DELLE PROVE DI IMMUNITA devono essere calcolati utilizzando la sequente equazione (Spécifications TETRA 800, Pulsations 10 38 38 73
ditensione/flicker IEC 61000-3-3 Conformita E= L /P ;S)gec(\ﬁcauons 870 800-960 C|DEN 820, Modulation ) 2 03 28 100 I I 23
d u . DMA 850, 18Hz
5 i A IMMUNITE DU 930 LTE Bande 5 Fir Sender mit einer maximalen Ausgangsnennleistung, die oben nicht angefihrt ist, kann der empfohlene Schutzabstand d in Metern (m) nach der fiir die
Dichiarazione del prod elinee guida- Dove P é1a potenza massima in W, d la distanza di separazione minima in m, ed E il LIVELLO DELLA PROVA DI IMMUNITA in V/m E%RBTOWER s o= o0 gende‘v‘frequenz 2utreffenden Gleichung geschatzt werden, bel der P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemaR den Angaben des Sender-
; ) ; tellers ist.
OneRAPID 02010394000100) & progettato per essere utilizzato in un ambiente elettromagnetico con le caratteristiche sotto specificate. Il cliente o [équipement CDMA 1900; it
e § i . ; Pulsations HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand fiir den hoheren Frequenzbereich,
Iutilzzatore di OneRAPID (REF]02010394000100) dovra assicurarsi che [apparecchio venga tilizzato in ale tipo di ambiente, de communi- 1845 1700~ GSM 1900; Modulation ®) 2 03 28 HINWEIS 2: Diese Leitlinien kénnten nicht in allen Situationen anwendbar sein,da die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen durch Absorptionen und Reflexio-
- L R . . . s . . . cation 990 DECT; 217 H; ! nen von Gebauden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst wird
Prova di immunita Livello di prova IEC 60601 |Livello di conf k | - linee guida Directive CEM sans fil RF) o LTEBande 1,3, z - -
irective 4,25;UMTS
| pavimenti devono essere in legno, calcestruzzo o in piastrelle 1) Ce produit nécessite des précautions spéciales relatives aux champs électromagnétiques et il doit étre installé et mis en service conformément aux informations Leitlinien und | H - ische Stor
Scarica elettrostatica (ESD) | A contatto +8 KV Acontatto +8 kY d?ceram\ca Se | pavimenti song rivestit di materiale ?.mem relatives & la compatibilité électromagnétique figurant dans les documents d'accompagnement.. En outre, le fonctionnement de Iappareil peut étre compromis Bluetooth®, -
IEC61000-4-2 I 15KV | +15kV P ' 0 3 &d' 3 é ? i
-4- naria+ naria + [umidita relativa dovrebbe essere almeno pari al 30% en cas d'utilisation a proximité d‘appareils de communication a radiofréquence portatifs et mobiles. 2400- WLAN, Pulsations Das OneRAPID 02010394000100) ist zum Gebrauch in einer wie unten angegebenen elektromagnetischen UmPebung bestimmt. Der Kunde oder An-
2) Ne pas utiliser de téléphone mobile ou d'autres dispositifs qui émettent des champs électromagnétiques prés de I'unité car cela pourrait provoquer des ano- 2450 2570 802.11 b/g/n, Modulation ) 2 03 28 wender des OneRAPID (REF] 02010394000100) hat sicherzustellen, dass der Einsatz in einer derartigen Umgebung erfolgt
Transitor elettrici veloci/burst | Linee di alimentazione: +2kV | Linee di alimentazione: La qualita dellalimentazione di rete dovrebbe essere quella malies de fonctionnement. | . RFID 2450, 217 Hz STORFESTIG-
IEC 61000-4-4 Linee di ingresso/uscita: £1 kv | £2 kv tipica degli ambienti commerciali o ospedalieri. 3) Attention : Cette unité a été minutieusement testée et inspectée pour sassurer de son bon fonctionnement et de ses bonnes performances ! LTE Bande 7 Testfrequenz Band) Service?) Modulation®) Modulation Abstand (m) | KEITSPRUFUNG
4) Attention : [appareil ne doit pas étre utilisé avec ou empilé sur d'autres dispositifs. Si cela S'avére nécessaire, maintenir ['appareil sous contréle pour sassurer quil (MHz) (MHz) ervice odulation 5) (W) stand (m, STUFE (V)
Sovratensione gg 1‘353?2 : ‘t‘eﬂrfg/iij\/w dalinea/ealinea/e:£1 KV | 5 o iy dellalimentazione di rete doviebbe essere quella puisse fonctionner correctement dans les conditions d'utiisation prévues. 0 5100 WLAN 80211 Pulsations I e
VI i i . uali i Zi i VI U - - b Puls
Frequenza di ripetizione ¢ " 5500 c Modulation °) 02 03 9 !
IEC 61000-4-5 Frequenza di ripetizione di i 100 ki tipica degli ambienti commerciali o ospedalieri. Guide et dé du fabricant - émissi 5800 a/n g 4 385 380 -390 TETRA 400 Modulation®) 18 03 27
7 i iz S78 217Hz 18Hz b g
0% UT: 05 cicli 0% UT: 05 cicli Le OneRAPID (REF]02010394000100) est apte & fonctionner dans lenvironnement électromagnétique visé ci-dessous. Le client ou ['utilisateur de Iappareil doit N - ) . - M9
3 oS e Sassurer Uil est utlisé dans un tel environnement N.B.:Si cela est nécessaire pour obtenir le NIVEAU DE TEST D'IMMUNITE, la distance entre I'antenne de transmission et 'EQUIPEMENT EM ou le SYSTEME EM peut GMRS 460, +5kH
Cali ditensione, brevi 180° 226° 29076 315° 180° 2280 29078 315° Essais démissi p — - — d étre réduite & 1 m. La distance de test de 1 m est autorisée par la norme CEI 61000-4-3 450 430-470 FRS 460 Ab@e\ching 2 03 28
gizx@%’lmzﬁ?& 0% UT; 1 ciclo 0% UT; 1 ciclo La qualita dellalimentazione di rete dovrebbe essere quella ssals demission - = “guice %) Pour certains services, seules les fréquences de liaison montante sont incluses, 1kHz Sinus
ingresso dellalimentazione | € e " o tipica degli ambienti commerciali o ospedalieri. | Lappareil utilise [énergie RF ynf\quemem pour son fonctionnement interne. ) La porteuse doit étre modulée a [aide d'un signal carré a rapport cyclique de 50 %, s
IEC61000-4-11 7MO% UJ" 25/38“(‘(“ KAON U{T, 25/3(51(‘(" Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 Pe%'zgssgm,‘g5‘3”Zmﬁﬂé‘gﬁoﬁn‘fﬂeéi}pggevg)‘(‘e%“[%as provoquer dinterfé- 9 Comme alternative & la modulation FM, une modulation dimpulsion de 50% a 18 Hz peut étre utlisée car, bien quielle ne représente pas une réelle modulation, 7 8and Puls
UDZT%%SSO&OCM OU/ZDOTESSSOaC\ch . F e qQuip: (QUE SItUE a pi il s'agirait du pire cas de figure, 745 704-787 13 ?9 Mog]u;agonz) 02 03 9
. . missions asse . ) . - ; ‘ d iz
) X Le FABRICANT doit envisager de réduire la distance minimale de séparation, en fonction de la GESTION DU RISQUE, et d'utiliser des NIVEAUX DE TEST DIMMUNITE 780
%gmupeonge;gp:%%igéaﬂa 0 A/m 30A/m ‘re(ahrm“ i;g{g?;?g%ﬂsaﬁ;e‘qgnjg\(da‘zr\%[r?edw(ivﬁenbsgg\earvvfe Emissions d'harmoniques Le OneRAPID ( 02010394000100) est indiqué pour une utilisation dans plus élevés étant adaptés a une distance de séparation minimale réduite. Les distances de séparation minimales pour des NIVEAUX DE TEST DIMMUNITE plus (\Eté%?so‘éghitgw
\ECq610007478 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz commercile o ospedaliero p! CE16100032 Classe A tous les types d'environnements autres que ceuxbu‘uhsde‘s‘a des ﬁnsdom‘esuques élevés doivent étre calculées & 'aide de [équation suivante : 6 (Priif- 810 GSM 800/900,
et ceux directement connectés au réseau public d'alimentation électrique TETRA 800, Puls
NOTA UT & I tensione di ete in ca. prima del/applicazione del ivello di prova. Fluctuations d tenson/papillotement | basse tension qui dessert les batiments 3 usage civi = Tw/P bestmmungen 870 800-960 DEN 820, Modulation?) 2 03 2
(ficker) CEl 61000-3-3 onformite ) ) o ) CEHAUSE- CDMA 850, 18Hz
Dichiarazion del orod m " OU P estla puissance maximale dans W, d est la distance de séparation minimale dans m, et E est le NIVEAU DE TEST DIMMUNITE dans V/m. SCHNITTSTELLEN- 930 LTE Band 5
el p! elinee guida - STORFESTIGKEIT
R i . Guide et décl du fabricant - i é él b 1720 GSM 1800;
OneRAPID 02010394000100) & progettato per essere utilizzato in un ambiente elettromagnetico con le caratteristiche sotto specificate. Il cliente o ['utiliz- gegentioer CDMA 1900,
zatore di OneRAPID (REF] 02010394000100) dovra assicurarsi che lapparecchio venga utilizzato in tale tipo di ambiente. Le OneRAPID 0201039400010 est apte a fonctionner dans lenvironnement électromagnétique visé ci-dessous. Le client ou 'utilisateur du OneRAPID gEKt\osen . 1700~ GSM 1900; Puls
. N N N N N N N (REF]02010394000100) doit s'assurer quil est utilisé dans ce t pe d'environnement. ommunta 1845 1990 DECT; Modulation*) 2 03 28
Provadi Livello di prova IEC 60601 | Livello di conf - linee guida . EMV-Richtlinie tions- ) \TEBand 1.3 217Hz
P— - id i i fi élec étique - gui ! erten Rangd
B | dispositivi di comunicazione a radiofrequenza portatili e Essai d Niveau de test CEI60601 | Niveau de guide 1) Dieses Produkt setzt besondere Vorsichtsmafnahmen beziiglich der elektromagnetischen Felder voraus und ist %emafi den Angaben in Bezug auf die elektro- g 1970 4,25, UMTS
da 150 kHz a 80 MHz: da 150 kHz a 80 MHz: mobili non dovrebbero essere usati pit vicino a nessuna parte Décharge électiostatioue 8KV contact +8KV contact Les planchers doivent étre en bois, en béton ou en carrelage. magnetische Vertraglichkeit zu installieren und in Betrieb zu nehmen, wie in den Begleitunterlagen beschrieben. Zudem kann die Gerétefunktion beeintréchtigt Bluetooth®
rms rms dell'apparecchio, compresi i cavi, della distanza di separazione D) C% 6100042 q LIS KV air 15KV air Si les sols sont recouverts de matériau synthétique, I'humidité werden, wenn das Gerét in der Nahe von tragbaren und mobilen Kommunikationsgeréten mit Funkfrequenz verwendet wird uetooth”, pul
RF condotta 6Vrms (nelle bande ISM 6Vrms (nelle bande ISM raccomandata, calcolata con lequazione adatta alla frequenza - - relative doit étre d'au moins 30%. 2) Verwenden Sie in der Nahe des Gerits kein Mobiltelefon oder sonstige Gerate, die elektromagnetische Felder aussenden, da dies zu Funktionsbeeintréchtigun- 2450 2400 - 80211 bla/ Mod ‘U S y i 03 28
IEC 61000-4-6 e degli apparecchi per e degli apparecchi per del trasmettitore. Transitorre électrique Lignes dalimentation Lignes dalimentation - - gen fiihren kdnnte. 2570 RFD 2490”' 02 ]u;gon g
radioamatori) radicamatori) Distanze di separazione raccomandate: rapide/en salves q é\gcmque o dlectrique La qualité de I'alimentation réseau doit étre celle d'un environ- 3) Vorsicht: Dieses Gerét wurde eingehend getestet und gepriift, um ordnungsgemaRe Leistung und Funktion sicherzustellen! s ; 7 z
80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz d=0,35P EC 61000-4-4 Lignes dentree/sortie: +1 KV |42 kv nement commercial ou hospitalier typique. 4)Vorsicht: Das Gerat darf nicht unmittelbar neben oder mit anderen Geréten gestapelt verwendet werden. Sollte dies erforderlich sein, halten Sie das Gerét unter an
d=1.2/P lanets) algnets) <1 k\; = Kontrolle, um seine korrekte Funktionsweise unter den vorgesehenen Bedingungen sicherzustellen. 5240 i
da 80 MHz a800 MHz: d=1,2/P ignefs) & lgnets): £ ligne(s) & lignefs) : £1 kv s del . : un envi . 5100~ WLAN 802.11 hon®
A= Surtensions ligne(s) & la terre : +2 kv A Yo% La qualité de |'alimentation réseau doit étre celle d'un environ- Leitlinien und | drung - h d 5500 . Modulation®) 02 03 9
g‘;:o%ﬁmo‘{'ezrga%ﬁjsgt_aﬁ'gn‘w/\ﬁwa\e massima del trasmettito- CEI61000-4-5 Fréquence de répétition de %eoqtﬁgce de répétition nement commercial ou hospitalier typique. 2 5800 an 217Hz
e mEVan (@v)md\(ata dal fabbricante del trasmettitore, e d & la 100 kHz Das OneRAPID (REFJ2010394000100) ist zum Gebrauch in einer wie unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der 5785
distanza di separazione raccomandata in metri (m). Lintensita 0%UT;05 cycle. 0% UT; 05 cycle Kunde oder Benutzer dieses Geréts 5‘3‘“6 sicherstellen, dass es in solch einer Umgebung verwendet wird HINWEIS: Falls es zur Erreichung der STORFESTIGKEITSPRUFUNGSSTUFE notwendig ist, kann der Abstand zwischen der Sendeantenne und dem EM-GERAT oder
RF imadiata 10V/m, 10V/m, ggéacm;g‘g\nelgrg(g\?ggggﬂ g‘ae‘ilr;’aosgaegr;lg‘wﬁ[@‘ﬁ;zéldogledrgg Chutes de tension, courtes /1\8%‘; g;?%’yé?;’w ﬁg%é 2525902%032{“ - hl iifung Ubereinstii lek ische Umgebung - Hinweise EM-SYSTEM auf 1 m verringert werden. Der 1 m Testabstand wird durch die IEC 61000-4-3 gestattet.
)-4- 1% % . . . H ’ 4 ! " . A
[EC61000-4-3 80%AM a1 kHz 80% AMa T kHz essere inferiore al livello di conformita in ciascuna gamma di ‘tg‘ni%ﬁfﬂsese“‘Vggz‘(‘fg&?& 0%UT; 1 cycle 0% UT; 1 cycle La qualité de I'alimentation réseau doit étre celle d'un environ- Das Gerét setzt HF-Energie nur fur interne Funktionen ein. Daher st sei- i] %ew eTm\gen Dhenstenvsmd nuéd\e Up\\nkrgreﬁuelzen‘Fntha\teF 509 Tastverhil dul d
frequenze.” Nelle vicinanze del dispositivo possono verificarsi dalimentation lectrique CEI | €L et nement commercial ou hospitalier typique. HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 ne HF-Strahlung sehr niedrig und es ist sehr unwahrscheinlich, dass sie (] A‘erA‘rager 50 UM%M&W? ‘ur)g ewknes géwxepc ‘we edns‘wgna sgm 2 HD astverhaltnis mg u w[ejr( évev erg) ek iche Modulaton darsel
interferenze contrassegnate dal seguente simbolo: 61000411 709 UT; 25/30 cycles 708 UT; 25/30 cycles Storungen bei elektronischen Geraten in der Nahe verursacht. ) Sh\ lemanvequ( -Modulation kann 50% Pulsmodulation bei 18 Hz eingesetzt werden, da dies, obwohl es keine tatsdchliche Modulation darstellt, der
(((.))) Monophasé : a 0 Monophasé : a 0 schlimmste Fall ware.
%UT: 9 g
i 0% UT; 300 cyces 0% UT; 300 cycles F-Emissionen CISPR 11 Kiasse [B] Der HERSTELLER sollte in Enwaqung ziehen, den Mindestabstand auf Grundlage des RISKOMANAGEMENTS zu reduzieren, und hohere STORFESTIGKEITSPRU-
Champ électrique a fréquence | 5 1\ 30A/m Les champs magnétiques de fréquence électrique doivent étre Harmonische Emissionen Das OneRAPID (REF102010394000100) ist zur Benutzung in allen Ein- FUNGSSTUFEN zu verwenden, die fur den verringerten Mindestabstand geeignet sind. Zur Berechnung des Mindestabstands fir hohere STORFESTIGKEITSPRU-
NOTA 1A 80z 800z appic  distana i separzione per fntenalodi fequenza i o dlectrique (S0/0 H CEl | 010 S0H2/60Hz2 g des nheau carscreritiques dun emplacement ypue ouf | EC61000-3-2 Klasse A ”ChéU”gNeﬂ dauGef WOh”be{e‘CheQ und in Raumen geelgnet, die ditekt] [ FUNGSSTUFEN solfefolgendie Geichung herangezogen werden
NOTA 2: queste linee quida potre 61000-4-8 ['un environnement hospitalier. an das Niederspannungsstromnetz angeschlossen sind, das zu Wohn-

ero non essere applicabili in tutte le situazioni, in quanto la propagazione delle radiazioni elettromagnetiche é influenzata da
fenomeni di assorbimento e riflessione da strutture, oggetti e persone.

“Le intensita di campo per trasmettitori fissi, come le stazioni base per radiotelefoni (cellulari/cordless) e radiomobili terrestri, apparecchi per radioamatori, tra-

smettitori radio in AM e FM e trasmettitori TV non possono essere previste teoreticamente con precisione. Per valutare ambiente elettromagnetico dovuto
a trasmettitori RF fissi, si dovrebbe prendere in considerazione unindagine elettromagnetica del sito, Se lintensita di campo misurata nel luogo in cui viene
utilizzato I'apparecchio supera il livello di conformita RF applicabile, si deve porre sotto osservazione il funzionamento dell'apparecchio. Se si notano prestazioni
anomale, possono essere necessarie misurazioni aggiuntive, come un diverso orientamento o posizione dell'apparecchio.

REMARQUE : UT est la tension de réseau en c.a. avant 'application du niveau d'essai.

Guide et décl du fabricant - i ité élec

Spannungsschwankungen/ zwecken benutzte Gebaude versorgt.

Flicker-Emissionen [EC 61000-3-3 | UPereinstimmung

6
=——P
V!
In der P die maximale Leistung in W, d der Mindestabstand in m und E die STORFESTIGKEITSPRUFUNGSSTUFE in V/m sind.

Le OneRAPID (REF] 02010394000100) est apte & fonctionner dans environnement électromagnétique visé ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du OneRAPID (
02010394000100) doit s'assurer quil est utilisé dans ce type d'environnement,

Leitlinien und drung - ische Stor

Das OneRAPID 02010394000100) ist zum Gebrauch in einer wie unten angegebenen elektromagnetischen Um?ebung bestimmt. Der Kunde oder

Lintensita di campo nelintervallo difrequenze da 150 kHz 2 80 MHz dovrebibe essere minore di 3 V/m. — - - — - - - Anwender des OneRAPID (REF02010394000100) hat sicherzustellen, dass der Einsatz in einer derartigen Umgebung erfolgt
Essai d Niveau de test CEI 60601 | Niveau de élec - guide Stirf itsprii IEC 60601 Priifpegel Ubereinsti | lek ische L bung - Hinweise
Distanze tra dispositivi di RF portatili e mobili e 'apparecchio. Les équipements de communication RF portables et mobiles
Istanz ! P L (e Tapp ! 150 kHz a 80 MHz: 150 kHz a 80 MHz ne doivent pas étre uuHsésJﬂus prés d'une partie de I'appareil, y E\ne(h;rgj;aﬂ(sgg] +8kV Kontakt +8 kV Kontakt Eogen SOH‘KGH a‘us ?O‘Z“Be‘?n oge‘r Kteranﬁ\[kﬂ\desen‘s[ewcv E”}d
R i . ! ) g 15KV LU 15KV Lt oden mit Kunststoffmaterialien beleqt, sollte die relative Luft:
OneRAPID 02010394000100) é destinato all'utilizzo in ambienti elettromagnetici in cui i disturbi a radiofrequenza irradiata sono controllati, Il cliente o 3Vrms 3Vrms compris les cables, que la distance de séparation recommandée EC 6100042 feuchtiakeit mindestens 30 % betragen.
, £ RF conduite i 3 feuchtigkeit lestens etrage
I'utilizzatore di OneRAPID (REF] 02010394000100) pud prevenire le interferenze elettromagnetiche assicurando una distanza minima tra i dispositivi di co- CE161000-4-6 6\/m;5 (e)n ISM et bandes radio | 6Vrms (e)n ISM et bandes radio Ba.\téﬂee part‘iequ?mn atppropmeea la frecaulence de lémetreur. P e m—
municazione mobili e portatili a radiofrequenza (trasmettitori) e 'apparecchio come raccomandato di seguito, in relazione alla potenza di uscita massima dei amateur amateur) istances de séparation recommandées : lektrische rasche N 5 ~
: e % AM 3 - letzanschlussleitungen: +2 KV | Netzanschlussleitungen: Die Netzqualitat sollte die eines typischen Gewerbe- oder Kran.
dispositivi di comunicazione B0% A& 1kitz B0% A Ttz ZJ";S‘/KP ‘ngnﬁsw‘%%ﬁmp“kpake‘ Ein-/Ausgangsleitungen: £1 k| £2 kv kenhausbetriebs sein
Potenza le di uscita Distanza di in base alla fi del itore (m) N
! % 80 MHz 800 MHz:d = 1,2 /P Leitung(en) zu Leitung(en) )
massima de[l‘br)asmetmore da 150 kiz a 80 MHz da 80 MHza 800 MHz da800 MHza 2,7 GHz 800MHza 2,7 GHz:d=2,3 VP Uberspannung 1KY &e}nung[en) 2 Leftungler) Die Netzqualitét sollte die eines typischen Gewerbe- oder Kran-
d=3,5 /P =1,2 ) =2,3/P ol p est la puissance démission maximale de [émetteur en [EC 61000-4-5 Leitung(en) zu Erdung: £2kV |74 Ktz Wiederholungs- kenhausbetriebs sein
001 0 o ) watts (W) selon le fabricant de [émetteur et d est la distance de Wiederholungsfrequenz von frequenz
- - - - se’pavanc&n recommande’ﬁe en méHIres (m). ées forces de champs kHz
01 038 038 073 5 a partir démetteurs RF fixes, telles que déterminées par une c "
EE%X%BSF& éggZQMa IkHz égv/rEMa 1kHz étude sur site électromagnétique,” doivent étre inférieures au %j? 8183 ggk\weg) 23;5{&5 ggﬂkl]egy
1 12 12 23 "’ niveau de conformité dans chaque plage de fréquence” Des Spannungseinbriiche, Kurz- | Yg005562 576" 19 4150 1805295 970°und 315°
10 38 38 73 \nterfergn(es peuvent se produire & proximité de féquipement zeitunterbrechungen und 0% UT; 1 Zyklus 0% UT; 1 Zyklus Die Netzqualitét sollte die eines typischen Gewerbe- oder Kran-
marqué de ce symbole Spannungsschwankungen bei | o und kenhausbetriebs sein.
100 12 12 3 (((.))) Netzanschlussetungen EC. |\ 704 T, 25/30 Zykden 70%UT, 25/30 Zyklen
Per trasmettitori con potenza nominale massima di uscita non riportata in questa tabella, la distanza di separazione raccomandata d in metri (m) puo essere [ ) gwg/p@ségoobg E\en (E)‘;mes%ob% E\en
calcolata in base all'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, ove P & la potenza di uscita nominale massima del trasmettitore in Watt (W) indicata N X X , Al Y a Y
dal fabbricante del trasmettitore. NOTE 1: A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquence supérieure sapplique. . ) ) Energietechnische Frequenz (30 /0 30Mm Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen sollten sich
NOTA 1: 2 80 MHz e 800 MHz viene applicata la distanza di separazione per intervallo di frequenza maggiore, NOTE 2: ces directives pourraient ne pas étre applicables a toutes les situations, dans la mesure ol la propagation des rayonnements électromagnétiues est (50/60 Hz) Magnetfeld [EC 50 Hz/60 Hz 30 Hz/60 Hz auf einem fiir einen Gewerbe- oder Krankenhausbetrieb typi-
NOTA 2: ?uesle linee guida po{rebberoﬂnon essere applicabili in tutte le situazioni, in quanto la propagazione delle radiazioni elettromagnetiche & influenzata da influencée par des phénomenes d'absorption et de réflexion par des structures, objets et personnes. 61000-4-8 schen Niveau befinden
i di assorbiment da strutture, oggetti A X N ;
erioment ol assorbimento e Tiessione da STUTIUTE, 0ggett @ persone =Les forces des champs & partir démetteurs fixes, comme des stations de base pour les radiotéléphones (cellulaires/sans fil et les radios mobiles terrestres, les HINWEIS: UT ist die Wechselstromspannung vor der Anwendung des Priifniveaus
— - - radios amateurs, la radiodiffusion AM et FM et la diffusion télévisée ne peuvent pas étre théoriquement prédites avec précision. Afin dévaluer lenvironnement
Di delp elinee guida - é\ec{rom‘agnét\' ue di aux émetteurs RF ﬁxesf, une étude électromagnétique sur site doit étre envisagee. Si la fortﬁe du (hfamp mesurée a lemplacement gu Leitlinien und = ische Stor
» - " I'appareil est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, 'appareil doit étre observé pour vérifier son fonctionnement normal. En cas de 9~
OneRAPID 02010394000100) & progettato per essere utilizzato in un ambiente elettromagnetico con le caratteristiche sotto specificate. Il cliente o I'utiliz- 5 A 4 < 3
zatore di OneRAPID (REF] 0201 03940801%0) dovrg assicurarsi che ['apparecchio venga uuhzzatogm tale tipo di ambiente ’ hper%rmances anormales, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles que  reorientation ou la relocalisation de fapparell. Das OneRAPID 0394000100) ist zum Gebrauch in einer wie unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder An-
PP 9 P Sur la plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les forces de champ doivent étre inférieures & 3V/m.
LIVELLO PROVA Plag 4 il P wender des OneRAPI F]02010394000100) hat sicherzustellen, dass der Einsatz in einer derartigen Umgebung erfolgt.
Frequenza di Banda®) . . Modulazione . i e P " (Tharainct | L icche " Hirwar
proqva (MHz) MHz) Servizio?) | Modulazione®) 5 (W) Distanza (m) | DI IH(II\;I/I:;IITA Distances de s6 entre lé portable et mobile RF et lappareil. Stér g |IEC60601 Priifpegel g \ Hinweise
oulsazon Le OneRAPID (REF] 02010394000100) est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations des radiofréquences ) . Tragbare und mobile hFrTe\ekommyn\kat\ogsgera{e solfen
385 380-390 TETRA400 | \odul K‘;nej] 18k 18 03 27 rayonnées sont controlées. Le client ou ['utilisateur du OneRAPID 02010394000100) peut aider & prévenir les interférences électromagnétiques en main- 150 kHz bis 80 MHz: 150 kHz bis 80 MHz nicht naher an einem Teil des Geréts, einschlieBlich Verkabelun-
v ‘ tenant une distance minimale entre les équipements de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et lappareil tel que recommandé ci-dessous, en Geleitete HF 3Vims 3Vrms gen, sein, als der empfohlene Schutzabstand, der nach der fiir
MRS 460 FM ) 45 kHz fonction de la puissance de sortie maximale des équipements de communication, IEC 6100046 ft’)\/rms (ISM- ugd Amateuer- f6Vrms (ISM-und Amateuer- | die 5$nﬁlerfrequ;nz zuéreffenden Gleichung berechnet wird
460, iaz " . . e g i sinde:
&chwago%l?l} 40 430-470 FRS 460 1 kEze\s/:gﬂggéa\e 2 03 28 Puissance d'émission Distance de selon la fréquence de I'émetteur (m) 8“0’:)); ;m;ﬁ qzk:;der) 8%2; Ar&q&e‘ qug; der) 5':% ;5 ‘/e’:\ & Absténde
€ By )y
(Specifiche nominale de 'émetteur de 150 kHz 2 80 MHz 80 MHz 2 800 MHz 800 MHz 22,7 GHz d=12VP
deu? o 710 o W) d=35/P d=12/P d=23/P y
per| - ulsazioni 80 MHz bis 800 MHz: d = 1,2 /P
NITA PORTA 745 704-787 BandalTE | Modulazone?) 02 03 9 001 012 012 02 800 MHz bis 2,7 GHz:d=2,3 /P
INVOLUCRO ad 780 ' 27Hz 01 038 038 073 Dabei ist p die maximale Ausgangsleistung des Senders in Wat
ZF?S:E%EIZ‘\J(;Q ; 2 Iy 23 (W) gem3B den Angaben des Senderherstellers und d st der
RF wireless) 810 G 800/900, . - - - empfohlene Schutzabstand in Metern (m). Feldstarken von festen
TETRA 800, Pulsazioni , 10 38 38 73 Abgestrahlte HF 10V/m, 10V/m, HF-Sendern soliten, wie durch eine elektromagnetische Stand-
870 800-960 ‘Dm 820, Modu\aaone ) 2 03 2 > > > [EC61000-4-3 80% AM bei 1 kHz 80% AM bei 1 kHz ortaufnahme festgelegt? niedriger sein, als die Konformitatsstufe
- BCDdALg(SEoé 18Hz 100 1 ! 3 fiir jeden Frequenzbereich.® Storungen konnen in der Nahe von
anda mit dem folgenden Symbol gekennzeichneten Geraten auftreten:
((®)
i

Directiva ECM

1) Este producto requiere precauciones especiales en relacion con los campos electromagnéticos y debe instalarse y ponerse en funcionamiento de acuerdo con
la informacion sobre compatibilidad electromagnética que figura en los documentos adjuntos. Ademés, el funcionamiento del aparato puede verse afectado si
se utiliza cerca de equipos de comunicacion por radiofrecuencia portatiles y moviles.

2) No utilice teléfonos méviles ni otros dispositivos que emitan campos magnéticos en las proximidades del aparato, ya que pueden provocar fallos de funcio-
namiento.

3) Advertencia: iEsta unidad ha sido completamente probada e inspeccionada a fin de garantizar el correcto desempenio y funcionamiento!

4) Advertencia: el aparato no debe utilizarse con otros aparatos ni apilarse sobre ellos. Si fuera necesario, mantenga el aparato bajo control para asegurarse de que
puede funcionar correctamente en las condiciones de uso previstas.

Guia y declaracién del fabri - Emisi I
OneRAPID (REF] 02010394000100) esté disefiado para utilizarse en un entorno electromagnético con las caracterfsticas que se especifican a continuacion. £l
cliente 0 el usuario debe asegurarse de usar el aparato en un entorno de ese tipo.
Prueba de emisi C g Entorno elec ético - guia
El aparato utiliza energia de radiofrecuencia inicamente para su funcionamien-
Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 to interno. Por tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y es improbable que
provoquen interferencias en equipos electrénicos cercanos.
Emisiones de RF CISPR 11 Clase 8]
5 OneRAPID (REF] 02010394000100) es apto para su uso en todo tipo de entor-
‘EEng\glwogoeosgrezarmomcos Clase A nos que no sean los utilizados con fines residenciales y los conectados directa-
mente a la red publica de suministro eléctrico de baja tension que abastece a
Variaciones de tension/ Conformidad los edificios utilizados con fines civiles.
de tension/flicker IEC 61000-3-3 onormica

Guia y declaracion del fabri i ] elect

OneRAPID (REF]02010394000100) esté disefiado para utilizarse en un entorno electromagnético con las caracteristicas gue se especifican a continuacion. El

cliente o el usuario de OneRAPID (REF] 02010394000100) deberd asegurarse de que el aparato se utilice en un entorno de este tipo.
Prueba dei Nivel de prueba IEC60601 | Nivel de idad Entorno elec ético - guia
Descarga Los suelos deben ser de madera, harmigén o baldosas de ce-
electrostatica (ESD) 9?;&&‘;%0 8K Efscg\y?‘féo 8K ramica. Si los suelos estan revestidos de material sintético, la
IEC61000-4-2 - - humedad relativa debe ser por lo menos del 30 %.
gwggg};ig‘g“g;ﬁos Lineas de alimentacion: +2 KV | Lineas de alimentacion La calidad de la red eléctrica de suministro debe serla tipica de
\EE&OOOAA 9 Lineas de entrada/salida: +1 kV | +2 kv un entorno comercial u hospitalario.

de linea(s) a linea(s): +1 kv
de linea(s) a tierra: +2 kV
Frecuencia de repeticion

de linea(s) a lineas): +1 kv

Subida de tension Frecuencia de repeticion
10

La calidad de la red eléctrica de suministro debe ser la tipica de
IEC61000-4-5

un entorno comercial u hospitalario.

de 100 kiz Kz
0% UT. 0,5 ciclos 0% UT, 05 ciclos

A0°,45°,90°,135°,
180°, 225°,270°y 315°

A0°,45°,90°,135°,

Caidas de tension, interrup- 180°,225° 270° 315°

é‘g?ﬁg%f‘g f/a:a‘%aegggis 0% UT; 1 ciclo 0% UT; 1 ciclo La calidad de la red eléctrica de suministro debe ser la tipica de
entrada del suministro de y y un entorno comercial u hospitalario.
energia IEC 61000-4-11 70% UT; 25/30 ciclos 70% UT; 25/30 ciclos
9 Monofésica: a 0° Monofasica: a 0°
0% UT; 300 ciclos 0% UT; 300 ciclos




®

Frecuencia de alimentacion Los campos magnéticos de la frecuencia de alimentacion de-

h 30A/mM 30A/m e
Campo magnético (50/60 Hz) ben tener los niveles propios de un local tipico de un entorno
IEC 61000-4-8 S0Hz/60Hz S0Hz/60Hz comercial u hospitalario.
NOTA: UT es la tension de red en c.a. antes de la aplicacion del nivel de prueba.
Guia y declaracion del fabri il idad elec
OneRAPID (REF] 0201039400100

t disenado para utilizarse en un entomo electromagnético con las caracteristicas que se especifican a continuacion. El
F]02010394000100) deberé asegurarse de que el aparato se utilice en un entorno de este tipo.

cliente o el usuario de OneRAPID (R

Emissdes RF CISPR 11 Classe [8]
Emissdes harmonicas OneRAPID 02010394000100) é adequado para utilizaio em todos os
IEC 61000-3-2 Classe A tipos de compartimentos, exceto os utilizados para fins residenciais e os dire-
Iarrfveme hgad%s arede publica de alimentagao de baixa tensdo que serve os
Emissdes de flutuacdes edificios utilizados para fins civis,
de tensdo/fcker [EC 6100033 Conformidade
Guia e declaragéo do fabricante - idade el

?) Para alguns servigos, sao incluidas apenas as frequéncias de uplink.

%) O portador deve ser modulado mediante um sinal de onda quadrada a 50% do ciclo de trabalho.

) Como alternativa a modulagéo FM, pode ser utilizada uma modulagao de 50% da pulsagao a 18 Hz porque, embora no represente a modulagao real, seria
0€aso pior.

O FABRICANTE deve considerar a redugdo da distancia minima de separacdo, com base na GESTAO DE RISCOS, e utilizar N\'\/E\S DE TESTE DE IMUNIDADE mais
elevados que sejam apropriados para a distancia minima de separagéo reduzida. Distancias minimas de separado para os NIVEIS DE TESTE DE IMUNIDADE mais
elevados devem ser calculadas usando a seguinte equagdo:

6
—d1/P

entre equipos d icacion por ia p

Distancias de separacion y méviles y el aparato.

Teste de imunidade Nivel d idad i | - diretiva

Nivel de teste da norma
IEC60601

OneRAPID (REF] 02010394000100) esta disefiado para su uso en entormos electromagnéticos en los que se controlan las interferencias de radiofrecuencia
radiada. E| cliente o usuario de OneRAPID (REF] 02010394000100) puede evitar las interferencias electromagnéticas garantizando una distancia minima entre
los dispositivos de comunicacion méviles y portatiles por radiofrecuencia (transmisores) y el aparato, tal y como se recomienda a continuacion, en relacion con la
potencia de salida méxima de los dispositivos de comunicacion.

Potencia nominal maxima Distancia de separacion en funcién de la frecuencia del transmisor (m)

de salida del transmisor entre 150 kHz y 80 MHz entre 80MHz y 800MHz entre 800MHz y 2,7GHz
w) d=3,5 /P d=1,2P dm23 b
001 012 012 023
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Para transmisores con una potencia nominal méxima de salida que no figure en la tabla anterior, la distancia de separacion recomendada d en metros (m) se

puede determinar por medio de la ecuacion que se aplica a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima de salida del transmisor en vatios (W),

sequn el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplicaré la distancia de separacion correspondiente al rango de frecuencia superior.

NOTA 2: estas normas pueden no ser aplicables en todas las situaciones, ya que en la propagacion de la radiacion electromagnética influyen los fenémenos de
absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas

Os dispositivos de comunicagdo por radiofrequéncia portateis
e moveis ndo devem ser utilizados a uma distancia de qualquer
parte do aparelho, incluindo os cabos, inferior a distancia de
separacao recomendada, calculada com a formula aplicavel &
frequéncia do transmissor.

Distancias de separacao recomendadas:

35/P
d=12/P

W\S/O kHz a 80 MHz: 150 kHz a 80 MHz

RF conduzida

ms
IEC61000-4-6 6Vrms (em ISM e bandas de

radioamadores)
80% AMa 1 kHz

rms

6Vms (em ISM e bandas de
radioamadores)

80% AMa 1 kHz

80MHzto 800MHz:d=1,2 /P

800MHzto 2.7GHz:d=2,3 /P

em que P corresponde a poténcia maxima de saida do transmis-
Sorem watts (\Nﬁde acordo com o fabricante do transmissor, e d
a distancia de separagdo recomendada em metros (m). A inten-
sidade dos campos eletromagnéticos de transmissores (RF) fixos,
tal como determinado por um levantamento eletromagnético
no local, * deve ser inferior ao nivel de conformidade em cada
gama de frequéncia® Podem ocorrer interferéncias na proxi-
midades de equipamentos marcados com o simbolo seguinte:

RF irradiada 10V/m,

A 10V/m,
IEC 61000-4-3 80% AMa 1kHz 80% AMa 1 kHz

()
NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncia mais elevada.
NOTA 2: as presentes orientagoes poderao nao se aplicar em todas as situagoes,tendo em conta que a propagacao das radiagdes eletromagnéticas é afetada pela
absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Guia y declaracion del fabri -i idad elect

02010394000100) esté disenado para utilizarse en un entorno electromagnético con las caracteristicas que se especifican a continuacion. El
02010394000100) deberd asegurarse de que el aparato se utilice en un entorno de este tipo.

OneRAPID (REF]
cliente o el usuario de OneRAPID (R

“ As intensidades do campo de transmissores fixos, como estacoes base de radiotelefonias (telemovel/cordless) e radios mdveis, radioamadores, transmissoes de
radio AM e FM e transmissoes de TV ndo podem ser previstas teoricamente com exatido. Para a avaliagdo do ambiente eletromagnético devido a transmissores
de RF fixos, deve ser considerado um levantamento eletromagnético do local. Se a intensidade de campo medida no local de utilizagéo do aparelho exceder o
nivel de conformidade da RF aplicavel, 0 aparelho deveré ser verificado quanto ao funcionamento normal. Se for detetado um funcionamento anormal, poderao

" " " " - - — ” OneRAPID 02010394000100) é concebido para ser utilizado num ambiente eletromagnético com as caracteristicas especificadas abaixo. O cliente ou o § 5 4 5 Ancia mi 5 4o Nil
Prueba de Nivel de prueba IEC60601 | Nivel de Entorno elec guia utilizador do OneRAPID (REF]02010394000100) deve garantir que o aparelho seja utilizado neste tipo de ambiente Onde P € poténcia méxima em W, d € distincia minima de separago em m, £ € o NVEL DETESTE DE IMUNIDADE emV /m
Los equipos portatiles y moviles de comunicaciones por ra- L i B . . o
entre 150 kHz v 80 MHz entre 150 kHz v 80 MHz diofrecuencia no deben utilizarse a una distancia menor de Teste de imunidade :‘E'geslod:otf“eda norma | Nivel d d I - diretiva
i IVims y IVims y g la kr]e‘come‘nd‘adda de n‘mgténa‘pane del aparato, ‘mcl;yendo los 5 ] 3 . ]
RF conducida cables, calculada a partir de la ecuacion correspondiente para Descarga s pisos devem ser de madeira, betdo ou revestidos com
IEC 61000-4-6 ?a\ér‘rorzisﬁ(ce‘gg(\jﬂoys)bandas de ?a\é:gasﬁ(ce‘gr\é%oys)baﬂdas de la frecuencia del transmisor. eletrostatica (ESD) Er%c%v;?do BkY ET;?;?UO 8KV ladrilhos ceramicos. Se o chao estiver revestido com material
80% AN a 1 kHz 80% AN a 1 kHz Distancias de separacion recomendadas: IEC 61000-4-2 - - sintético, a humidade relativa devera ser, no minimo, de 30 %. EMC-richtlijn
’ d=035yp Transiente Linhas de fonte de alimenta- | Linhas de fonte de o 1) Dit product vereist speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot elektromagnetische velden en moet geinstalleerd en in bedrijf gesteld worden in over-
d=1.2/P elétrico rapido o2k alimentacao A qualidade da corrente elétrica deve ser a de ambientes co- eenstemming met de informatie over elektromagnetische compafibiliteit in de begeleidende documenten. Daarnaast kan de werking van het toestel verstoord
tre 80MHz y 800MHz: d = 1,2 /P IEC 61000-4-4 [inhas entrada/saida: +1kV |2 KV merciais ou hospitalares tipicos. worden als het gebruikt wordt dicht bij draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur.
enrre BOOMﬁy 2 7GHL' -73 W - — = 2) Geen mobiele toestellen of andere toestellen die magnetische velden uitstralen gebruiken dicht bij het toestel. dit zou storingen kunnen veroorzaken.
g"nrg ‘ZY f 12:0 =2 e salida del transm . delinha(s) alinhals): 1KV | e ina(s) a inha(s): £1 kv ) , 3) Let op: Dit apparaat is grondig getest en geinspecteerd om een goede werking en goede prestaties te garanderen!
vé)nose(\?\/)e:egaufegffggr?cg:@?[ﬁnea\ lraeﬂzfﬁ‘\sgr yed egr\gd\‘ssl(;rngg f&%ﬁﬁggﬁ \tha(s) paradterra 2KV de | Frequéncia de repeicio A quahdadehda COT‘VEWE elétrica deve ser a de ambientes co-|  4) Fet op: het toestel meg niet gebruikt wor ebn mket ofgesta;ée\d worden op andere toestellen. Indien nodig, houd het toestel onder controle om te verzekeren dat
- q -4- requéncia de repeticao de merciais ou hospitalares tipicos. et correct werkt volgens de voorziene gebruiksvoorwaarden.
de separacion recomendada en metros (m). Las intensidades 100'kHz de 100 kHz
de campo de transmisores de radiofrecuencia fijos, segun se - - " P
RF radiada 10V/m, 10V/m, 5 . % % UT: Leidraad en verklaring van de fabrikant - he emissie
IEC61000-4-3 80% At a 1 kHz 80% Al a 1 kHz dete&mgne eg \‘a pru‘etéa e\e(lro‘maggtet\ci\m s[\jtu, deberdw e?la[ 7 /O\/SUXSO%OUC%J %"UISOSQ(%C‘IOSS g
por debajo del nivel de cumplimiento en cada rango de fre Quedas de tensdo, inter- 697209700 o 3] c0 693209700 5 3 £ OneRAPID 02010394000100) is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving met de kenmerken zoals hieronder beschreven. De koper van
cuencias” Se pueden producr interferencias cerca de equipos Tupcses breves e variagoes | 100 1222°2/0"€ 315 180.225° 270" 315 5 het toestel moet erop toezien dat het in een dergelijke omgeving gebruikt wordt.
que lleven el siguiente simbolo: deplgeﬂséo em linhas dg 0% UT; 1 ciclo 0% UT; 1 ciclo A qualidade da corrente elétrica deve ser a de ambientes co- P 9ell geving 9 .
(((.))) entrada da alimentacdo IEC %% T 250 ; U7 25/30 i merciais ou hospitalares tipicos. i C itei ische ing -
61000-4-11 s 2/33 103 L 22130 Clddos
B Monofdsico: a 0f Monofdsico: a 0f Het toestel gebruikt enkel RF-energie voor de interne werking. De RF-emissies
% i 0% UT: y -
NOTA 1: A 80 MHzy 800 MHz se aplica el ran%o e frecuencias mas alto _ . 0% UT; 300ciclos 0% UT; 300 ciclos i ; i RF-emissies CISPR 11 Groep 1 ﬂgcgiatvggtg‘r‘%*a%gdeen"\geé?ﬁg‘zgken waarschijnlijk geen mler?eremwe met elek
NOTA 2: estas normas gueden no ser aplicables en todas las situaciones, ya que en la propagacion de la radiacion electromagnética influyen los fenémenos de F‘V‘GQfUE”C‘? e\‘etgca ’ 30 A/m 30 A/m ?5§lampod5 magn?l\co‘s da_ﬁeﬂueﬂcwa e\eméa dfvem SGVCG‘WC' Y
absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas alta frequéncia de rede S0L7/60Hz S0H2/60Hz eristicos de uma localizago tipica em ambiente comercial ou RF-emissies CISPR 11 Klasse (]
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 hospitalar tipicos, a todos os niveis.
*Lasintensidades de campo generadas por los transmisores fijos, tales como estaciones base para telefonia de radio (teléfonos méviles/inalambricos) y radios mo- s - i £ el - Harmonische emissies
viles terrestres, emisoras de aficionados, emisoras de radio AM y FM y emisoras de television, no se pueden predecir tedricamente con exactitud. Para evaluar el NOTA:UT ¢ a tenséo de rede em ca. antes da aplicacéo do nvel e teste IEC 61000-3-2 Klasse A OneRAPID 02010394000100) is bedoeld voor gebruik i alle omgevin-
entorno electromagnético provocado por transmisores de RF fijos, debe considerarse la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del emplazamiento. gen behalve in woningen en omgevingen verbonden aan het publieke elek-
Silaintensidad de campo medida en el lugar donde se utilizara el aparato excede el nivel de cumplimiento de RF pertinente indicado anteriormente, el aparato Guia e dedlaracao do fabri N N 1 friciteitsnet bij laagspanning bedoeld voor gebouwen voor particulier gebruik.
deberé observarse para verificar que su funcionamiento sea normal. Si se detectan anomalias en el funcionamiento, podia ser necesario adoptar medidas VDA‘BQG nafficker EC 6100033 Conformiteit
adicionales, comoa reonfenta(\on 01a reubicacion del equipo, OneRAPID 02010394000100) é concebido para ser utilizado num ambiente eletromagnético com as caracteristicas especificadas abaixo. O cliente ou o schommeling/icker -
Por encima del rango de frecuencias de 150 ktz 2 80 MHz,las ntensidades de campo deben ser de menos de 3V/m. utilizador do OneRAPID (REF] 02010394000100) deve garantir que o aparelho seja utilizado neste tipo de ambiente.
Leidraad en verklaring van de fabrikant - elek ische i

OneRAPID (REFJ02010394000100) is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving met de hieronder beschreven kenmerken. De Klant of
gebruiker van OneRAPID (REF] 02010394000100) moet ervoor zorgen dat het foestel in dit soort omgevingen gebruikt word.

f i IEC60601 C itei isch -
Elektrostatische De vloeren moeten van hout, cement of keramiek zijn ge-
ontlading (ESD) fﬁéﬁﬁg?&t f%@iﬁgéi? maakt. De relatieve luchtvochtigheid moet tenminste 30%
IEC 61000-4-2 - - bedragen als de vioer bedekt is met synthetisch materiaal.

Snelle elektrische transiénten/ | Stroomvoorziening: +2 kv

De kwaliteit van de netstroom moet zijn zoals de netstroom in
burst IEC 61000-4-4 Lijnen in-/uitgang: £1 kV

Stroomvoorziening:
+2kv commerciéle of ziekenhuisomgevingen.

van lijn(en) naar lijn(en): +1 kv
van lijn(en) naar aarde: +2 kv
Herhalingsfrequentie van

kHz

0%UT; 0,5 cycli
0°,45°,90° 135",

AQ7, 45, 90°,135°,
180°, 225°,270° en 315°
0% UT; 1 cyclus

van lijn(en) naar lijn(en): 1 kv
Herha\mgsfrequemwe
van 100 kHz

Overspanning

De kwaliteit van de netstroom moet zijn zoals de netstroom in
IEC 61000-4-5

commerciéle of ziekenhuisomgevingen.

0% UT, 05 cycli
AL°,45°,90°,135°,
180°, 225°, 270 en 315°
0% UT; 1 cyclus

Piekspanningen, korte

onderbrekingen en span De kwaliteit van de netstroom moet zijn zoals de netstroom in

ningsveranderingen op de en en commerciéle of ziekenhuisomgevi
b gevingen.

ingangatinen va devoeding | 705 7 5730 cycl 70% UT: 25730 oycli

Monofase: bij 0" Monofase: bij 0°

0% UT; 300 cycli 0% UT; 300 cycli
Elektromagnetisch veld De elektromagnetische velden bij netfrequentie dienen de
bij netfrquuenne (50/60 Hz) 28 Q/Z%U i 28 Q/Z%O Hz kenmerken va% een typische plek in een commerciéle of zie-
IEC 61000-4-8 kenhuisomgeving te hebben.

OPMERKING: UT is de spanning van het wisselstroomnet voordat het proefniveau wordt toegepast.

Frecuencia de Band Modulacié NIVEL DE PRUEBA . sNer necessda’ri?s medidas a}dg\gfgals, ggrmuma reorier;tagéodou 0 vepos(\jcwonamemofdo apare\gh\t?/ Leidraad en verklaring van de fabrikant - ische i
anda i " odulacién i o , as int -
prueba (MHz)) Servicio®) Modulacién®) b)“(w)l Distancia (m) | DEINMUNIDAD 2 game de equendes 2 % 2 INtensidades de campo devem ser nierores a2 7 OneRAPID 02010394000100) is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving met de hieronder beschreven kenmerken. De klant of gebrui-
(MHz) (Vim) ker van OneRAPID (REF] 02010394000100) moet ervoor zorgen dat het toestel in dit soort omgevingen gebruikt wordt
Pulso Distancias de ¢do rec dadas entre aparelhos de comunicagéo RF portateis e moveis e o di o " : B et ol iche . y
385 380-390 TETRA 400 Modulacion®) 18 03 27 i . - 5 N IEC 60601 - voorschriften
18Hz OneRAPID (REF]02010394000100) destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as interferéncias de radiofrequéncia irradiadas sdo contro- De draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur mag
RF radiada . ladas. O cliente ou o utilizador do OneRAPID (REF]02010394000100) pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima van 150 kHz tot 80 MHz: van 150 kHz tot 80 MHz: niet dichter gebruikt worden bil het toestel,de Eabe\s inbegre-
IEC61000-4-3 MRS 460 ﬂ/m entre os dispositivos de comunicagoes por radiofrequéncia portateis e moveis (ransmissores) e o aparelho, tal como recomendado abaixo, de acordo com a s s pen, dan de aanbevolen schei mgsafstand berekend volgens
(Especificaciones 450 430-470 FRS 460 Degavwacwzdn 2 03 28 poténcia de saida maxima dos dispositivos de comunicagdo. E@??So%lé 6Virms (in de ISM- en amateur- | 6 Vrms (in de ISM- en amateur- | de formule voor de frequentie van de zender. -
de ensayo de 1 Kz sinusoidal L inal Distancia de - 3 frequéncia do issor (m) radiobanden; radiobanden) Aanbevolen scheidingsafstanden:
INMUNIDAD Poténcia maxima nomina 4 80% AM aan 1 kHz 80% AM aan 1 kHz d=035/p
parala 710 | poténcia do transmissor de 150 kHz 280 MHz 80MHz to 800MHz 800MHz to 2.7GHz d=12vP
EOLETE 745 704-787 BacaLTE | o0 02 03 9 w d=35P d=1.2/P d=23 80 MHz tot 800 MH.
5 - 1317 b ¥ ; van iz tot j2:d =
aequipos de g 217Hz 001 012 0,12 023 van 800 MHz tot 2,7 GHz: d = 2,
comunicaciones 780 01 038 038 073 Waarbij P het maximale nominale uitgangsvermogen van de
inalémbricas 810 GSM 800/900, i - i : zender in watt (W) is volgens de opgave van de zenderfabri-
por radiofre- TETRA 800, ' Pulso 1 12 12 23 kant, en d de aanbevolen scheidingsafstand in meter (m). De
cuencia) 870 800960 DeNen, | vadecion) 2 03 » - = = 0 Uitgestraalde RF 10V/m, 10V/m, ;gﬁ‘;g;gﬂ%‘gi?;%ﬁﬁgiﬁ! € veden van vaste (T Juenders
i & f 4 % o g
90 BaDnAdA?ﬁsEoé 181z 0 > I P IEC61000-4-3 80% AM aan 1 kHz 80% AM aan 1 kHz moet lager zin dan het conformiteitsniveau in elk frequen-
tiebereik” In de buurt van het apparaat kan zich interferentie
1720 GSM 1800; Para transmissores com poténcia maxima de saida nao indicada acima, a distancia de separacdo recomendada d em metros (m) pode ser calculada utilizando voordoen die wordt gemarkeerd door het volgende symbool
o radiod - CGDSMMA%%%O' Pulso ? [?rmu\a aplicavel & frequéncia do transmissor, em que P corresponde & poténcia maxima de saida nominal do transmissor em watts (W), de acordo com o (((.)))
radiada - ; " abricante do transmissor.
IEC61000-4-3 1845 1990 DECT; Mog%aazon ) 2 03 % NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao para o intervalo de frequéncia mais alto, i i i
(Especificaciones o Bandg LTET,3, NOTA 2: as presentes orientagdes poderdo ndo se aplicar em todas as situages,tendo em conta que a propagagdo das radiagdes eletromagnéticas € afetada pela OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de sche\dm?safstand voor het hogere frequentiebereik.
de ensayo de 4,25, UMTS absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas. OPMERKING 2: Deze voorschriften zijn mogelijk niet in alle omstandwEheden van toepassing, aangezien de propagatie van elektromagnetische stralingen bein-
My;“DAD Bluetoot® vloed wordt door absorptie en reflectie van bouwwerken, voorwerpen en mensen
PUERTO DE _ , Pulso Guia e declaragéo do fabri - idade el “De veldsterkte van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons (mobiele/cordless) en mobiele grondradiosystemen, apparaten voor radioamateurs,
ENVOLVENTE 2450 224?% 802,11 b/g/n, Modulacion®) 2 03 28 OneRAPID 02010394000100) € concebido para ser utilzado num ambiente eletromagnético com as caracteristicas especificadas abaixo. O cliente ou 0 radiozenders in AM en FM en televisiezenders, kan theoretisch niet precies voorzien worden. Om de elektromagnetische omgeving door vaste RF-zenders
aequipos de RFID 2450, 217Hz te bepalen, moet men een elektromagnetisch onderzoek van de omgeving overwegen. Als de gemeten veldsterkte waar hef apparaat gebruikt wordt het
utilizador do OneRAPID (REF] 02010394000100) deve garantir que o aparelho seja utilizado neste tipo de ambiente. |
comunicaciones Banda LTE7 RF-conformngnsmveau o‘verschvuzéL moet men defwerkmg vanpetappar?a‘ onder de foep nemen. Als men abnormale prestaties opmerkt, kunnen aanvullende
inalambricas o metingen nodig zijn, zoals een andere oriéntatie of positie van het toestel.
5240 P = TESTE NIVEL b i i 5
diofre- a . - Lo De veldsterkte in het frequentie-interval van 150 kHz tot 80 MHz zou kleiner moeten zijn dan 3V/m
porradoe - . WAL Modfﬁuu‘;sgm , " 0 , F;ig;':(",;ﬁz'fe Bm;) ) Servigo’) | Modulagao®) M"h'f‘(',',j'f“ Distancia (m) | DE IN(I‘LIIII‘III))ADE g )
5800 an § i m
217Hz bavalen afctand: Jr— N
5785 Pulsacao tussen mobiele RF- en het toestel.
NOTA: Si fuera necesario para obtener el NIVEL DE PRUEBA DE INMIUNIDAD, la distancia entre la antena transmisora y el DISPOSITIVO EM o el SISTEMA EM puede 38 380-3%0 TETRA400 M"dwg“‘;féw 18 03 u OneRAPID (REF]02010394000100)is bedoeld voor gebruik in elekiromagnetische omgevingen waar storingen van uitgezonden radiofrequenties gecontroleerd
reducirse a 1 m. La distancia de prueba de 1 m esté permitida por la norma IEC 61000-4-3. z zyn. De klant of gebruiker van OneRAPID (REF] 02010394000100) kan €l ektroma%neusche interferentie vermijden door ervoor te zorgen dat er een minimum-
Fiv© afstand s tussen de draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en het toestel zoals hieronder aanbevolen, volgens het maximale uitgangs-
?) Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de uplink. 450 430-470 GMRS 460, +5kHz ) 03 2% vermogen van het communicatietoestel.
) La portadora debe modularse mediante una seial de onda cuadrada con un ciclo de trabajo util del 50%. FRS 460 Desvio ’ o - :
<) Como alternativa ala modulacion de FM, se puede usar una modulacion de pulsos del 50 % a 18 Hz, dado que, si bien no sea una modulacion real, representaria Seno 1 kHz i | uitg Sc volgens de freq van de zender (m)
el peor delos casos mogen van de zender 150 kHz tot 80 MH 80 MHz tot 800 MH 800 MHz tot 2,7 GH.
710 . W) van 150 kHz to 2 van 80 MHz tof 2 van WHz tot 2,7 GHz
EI FABRICANTE deberfa considerar reducir la distancia minima de separacién, segtin la GESTION DE R\ESGOS,g usar NIVELES DE PRUEBA DE INMUNIDAD més altos, 745 704787 Banda LTE Mgg‘j\i?éoo B 02 03 9 d=35p d=12p d=23p
apropiados para la distancia de separacion minima reducida. Las distancias de separacion minima para NIVELES DE PRUEBA DE INMUNIDAD ms altos se deben 13,17 217Hz "’ ’ 0,01 012 0,12 023
calcular conforme a la siguiente ecuacion: 780
01 038 0,38 073
5 p oy 810 GSM 800/900,
== IEC61000-4-3 d
d (ot TETRA 800, Pulsagio ! 12 12 23
Donde P es la potencia méxima expresada en W; d es la distancia minima de separacion expresada en m, y E es el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD expresado en V/m especificacoes 870 800-960 C‘[[))E\/'\VA%ZOO MO?%‘%&OC) 2 03 28 10 38 38 73
U, Z
R TURA DO 930 Banda 5 LTE 100 12 12 23
}hN/lvU%L\B%RD% 1720 GSM 1800; Voor zenders waarvan het nominale maximale uitgangsvermogen niet in de tabel staat, kan de aanbevolen separatieafstand d in meters (m) bepaald worden
oo BF para CDMA 1900; . met gebruik van de vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de zender. P is hierbij het maximale nominale uitgangsvermogen van de zender in
Diretiva EMC Wireless 1700- GSM 1900: Pulsagdo watt (W) volgens de opgave van de fabrikant van de zender.
: l? va - . aca ‘ ) q Iad ocadoem g g f equipamentos de 1845 1990 DECT: Modulagao®) 2 03 2 OPMERKING 1: bij 80 MHz en 800 MHz wordt de scheidingsafstand voor het grootste frequentie-interval toegepast.
) n?éeg:; d%{géemquei:bp\\(\fjcaaduegg\eeslre;r%eaoigﬂeg f‘ﬁg‘%aa%sgzgz@g?j;gg&?aggeé‘gggg gxfwaﬁ ‘R‘Séfnadgicg %Csc‘gigpn;&g%??e;é?me ifdo; ngog.jé“ga‘é; comunicacéo) Banda 1,3, LTE 2A7Hz OPMERKING 2: deze voorschriften zijn mogelijk niet in alle omstandigheden van toepassing, aangezien de propagatie van elektromagnetische stralingen bein-
se f((;)r utilizado ngs proximidades de d?spos\t\\’/os de comunicagao por rad\gfrequénc\a [;))oném emovel. * ’ o 1970 4,25, UMTS vioed wordt door absorptie en eflectie van bourmerken, voorwerpen en mensen
2) yéo utilize teleméveis ou outros dispositivos que emitam campos magnéticos nas proximidades do aparelho, uma vez que isso poderia causar anomalias no Bluetooth®
uncionamento. ! 5 Leidraad en verklaring van de fabrikant - ische i
! . WLAN Pulsagio 9
3) Atencdo: Este aparelho foi cuidadosamente testado e inspecionado para garantir desempenho e operagao adequados! 2400~ . 301
4) Atencao: o aparelho no deve ser utiizado com ou empw\gado noutros dispositivos. Se necessario, mantenha o aparelho sob controlo para garantir que funcione 2450 2570 8%3 z%gé”' M(’g%‘aﬁio ) 2 03 Y OneRAPID (REF] 02010394000100) is bedoeld voor gebruik in een e\ektromagnet;sthe omgeving met kenmerker& z0als hieronder beschreven. De Klant of
corretamente nas condigdes de utilizacio previstas Banda 7 ITE gebruiker van OneRAPID (REF] 02010394000100) moet ervoor zorgen dat het toestel in dit soort omgevingen gebruikt wordt.
- PR o . NIVEAU TEST
Orientagdo e do - emissdes 5240 o T pulsacio Testhiequentie | Band ) Dienst?) Modulatie®) | Modulatie ¥ (W) | Afstand (m) | IMMUNITEIT
OneRAPID (IREF] 02010394000100) ¢ concebido para ser utilizado num ambiente eletromagnético com as caracteristicas especificadas abaixo. O cliente ou o 5500 5800 na Modulagao®) 02 03 9 (V/m)
utilizador do dispositivo deve garantir que é utilizado neste tipo de ambiente. 5785 217Hz Hartslagen
R b)
Testes de emissao C " - . diretiva - - - 385 380-390 TETRA 400 Mo}déﬂaue ) 18 03 27
NOTA: Se necessario, para atingir o NIVEL DE TESTE DE IMUNIDADE, a disténcia entre a antena transmissora e o DISPOSITIVO EM ou o SISTEMA EM pode ser Z
0 aparelho utiliza energia a rat#iofrequénda para funcionamento interno. Por reduzida para 1 m. A distancia de teste de 1 m é permitida pela norma IEC 61000-4-3. FM 9
N iss0, as suas emissdes de radiofrequéncia sdo muito baixas e é pouco prova- GMRS 460, +5kHz
Emisses RF CISPR 11 Grupo'1 vel que causem quaisquer interferéncias em equipamentos eletronicos nas 450 430-470 FRS 460 Afwijkin 2 03 28
JKing
proximidades. 1kHz sinus

710
Hartslagen
745 704-787 Bend I Modulatie?) 02 03 9
%0 217Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Hartslagen
870 800-960 C‘ B%/V\VABBZOO, Modi g EUE 5 2 03 28
5! 18Hz
Uitgestraalde RF 4
‘(EC@%OO-A-} 930 Band LTE 5
pecificaties
voores 170 e
op 1700- GSM 1900; Hartslagen
IMMUNITEIT 1845 1990 DECT: Modulatie®) 2 03 28
OMHULSEL Band [TE 1,3 2
toestellen 1970 4,25, UMTS'
Voor commu-
nicatie Bluetooth®,
RF wireless) 2400- WLAN, Hartslagen
2450 2570 80211 b/g/n, Modulatie®) 2 03 28
RFID 2450, 217Hz
Band LTE 7
520 Hartslagen
5500 e WLANBOZTY 1 Modulate?) 02 03 9
5785 217Hz

OPMERKING: Als het IMMUNITEITSTESTNIVEAU bereikt moet worden, moet de afstand tussen de antenne en het EM-TOESTEL of het EM-SYSTEEM verminderd
worden tot 1 m. De testafstand van 1m is toegelaten door voorschrift [EC 61000-4-3.

“)Voor enkele functies zijn enkel de frequenties van uplink buﬁevoegd

) De draaggolf moet gemoduleerd zijn door een vierkant-golfsignaal met een werkcyclus van 50%.

< In plaats van FM-modulatie kan een pulsamplitudemodulatie van 50% bij 18 Hz toegepast worden, omdat het de ongunstigste situatie zou zijn, hoewel het
niet de feitelijke modulatie weergeeft.

De FABRIKANT dient te overwegen de minimale scheidingsafstand te verkleinen, op basis van RISICOBEHEER, en hogere IMMUNITEITSTESTNIVEAUS te gebruiken
die geschikt zijn voor de verkleinde minimale scheidingsafstand. De minimumscheidingsafstanden voor hogere IMMUNITEITSTESTNIVEAUS moeten worden
berekend met behulp van de volgende vergelijking:

6
=—P
V!
Waarbij P het maximale vermogen in W is, d de minimale scheidingsafstand in m, en E het ONTSTEKINGSNIVEAU in V/m.
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