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MERCI DE LIRE ATTENTIVEMENT CE MANUEL AVANT UTILISATION.

Nous vous remercions pour votre achat du tensiométre DBP-1332. L'appareil a été concu
en utilisant des circuits fiables et des matériaux durables. Utilisé correctement, cet appareil
pourra fonctionner de nombreuses années.

Cet appareil est destiné a mesurer de maniére non invasive la tension artérielle systolique
et diastolique ainsi que la frequence cardiague d’un adulte par la méthode oscillomé-
trique. L'appareil n“est pas destiné & étre utilisé sur les nourrissons et les enfants. L'appareil
est concu pour un usage domestique. Toutes les fonctions peuvent Etre utilisées en toute
sécurité et les valeurs peuvent étre lues sur un AFFICHAGE LCD. La position de mesure se
situe uniqguement sur le bras (partie supérieure) de I’adulte.

Veuillez lire attentivement ce manuel avant d’utiliser I’'appareil. Veuillez conserver ce ma-
nuel pour toute référence ultérieure. Pour des informations spécifiques sur votre tension
artérielle, veuillez CONSULTER VOTRE MEDECIN.Le PATIENT est I'UTILISATEUR prévu de cet
appareil.

Pour éviter tout risque et tout dommage, suivez toutes les indications de précautions. Uti-
lisez I'appareil uniguement comme indiqué dans ce manuel. Lisez toutes les instructions
avant |"utilisation.

Symboles :

Des symboles ont été intégrés dans ce guide d’utilisation pour identifier les avertissements :

Attention
Obligatoire

Inferdit

Type d’équipement BF

Les instructions d’utilisation DOIVENT étre consultées

Numéro de série

Jeter le produit usagé au point de collecte de recyclage conformément aux régle-
mentations locales

Le produit est conforme aux exigences de |la Directive CE MDD (93/42/CEE)
97 sur les dispositifs médicaux

Fabricant

E 21 2 OPO@>

Représentant autorisé de la Communauté européenne
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Garder au sec

Gardez hors de la lumiére du soleil

Date de fabrication
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1. AVIS DE SECURITE

A Avertissement

Les personnes souffrant de graves problémes de circulation peuvent
ressentir une géne. Consultez votre médecin avant de I' utiliser.

Contactez votre médecin si les résultats des mesures indiquent régu-
lierement des valeurs anormales. N'essayez pas de traiter ces symp-
témes vous-méme sans consulter d’abord votre médecin.

Le produit est concu uniquement pour I'usage auquel il est destiné.
Ne |'utilisez pas de maniére abusive.

Le produit n'est pas destiné aux enfants en bas dge ou aux per-
sonnes qui ne peuvent pas exprimer leurs intentions.

N’uftilisez pas de téléphones cellulaires ou d’autres appareils géné-
rant de forts champs électriques ou électromagnétiques a proximité
de I'appareil, qui peuvent provoquer des mesures inexactes et des
inferférences ou devenir une source d’interférences pour I'appareil.

Utilisez uniguement un adaptateur secteur recommandé, & double
isolation, conforme aux normes EN 60601-1 et EN 60601-1-2 voir page
7). Un adaptateur non autorisé peut provoquer un incendie et un
choc électrique.

Ne tentez jamais de le démonter ou de le réparer.

APrécauiions concernant les piles

Ne mélangez pas des piles neuves et des piles usagées.

Remplacez les piles lorsque I'indicateur de piles faibles « .m » apparait al'écran.

Assurez-vous que la polarité des piles est bonne.

Ne mélangez pas les types de piles. Les piles alcalines longue durée sont
recommandées.

Retirez les piles de I'appareil lorsqu’il n“est pas utilisé pendant plus de 3 mois.

Mettez les piles au rebut de maniére appropriée ; respectez les lois et
réglementations locales.




Instructions importantes avant I’utilisation

1. Ne confondez pas |I'automesure avec |'autodiagnostic. Les mesures de |la tension
artérielle ne doivent étre interprétées que par un professionnel de la santé qui connait bien
vos antécédents médicaux.

2. Contactez votre médecin si les résultats des tests indiquent régulierement des valeurs
anormales.
3. Si vous prenez des médicaments, consultez votre médecin pour déterminer le mo-

ment le plus approprié pour mesurer votre tension artérielle. Ne changez JAMAIS un médi-
cament prescrit sans consulter d’abord votre médecin.

4, Les personnes souffrant de graves problémes de circulation peuvent ressentir une
géne. Consultez votre médecin avant de [’ utiliser.

D. Pour les personnes dont la circulation sanguine est irréguliere ou instable en raison
d’un diabéete, d’'une maladie du foie, d’une artériosclérose ou d’autres conditions médi-
cales, il peut y avoir des variations dans les valeurs de la tension artérielle mesurées au poi-
gnet par rapport a celles mesurées au bras. Le suivi de I'évolution de votre tension artérielle
prise au bras ou au poignet est néanmoins utile et important.

6. Les personnes souffrant de constriction vasculaire, de troubles hépatiques ou de
diabéte, les personnes portant un stimulateur cardiaque ou ayant un pouls faible, et les
femmes enceintes doivent consulter leur médecin avant de mesurer elles-mémes leur ten-
sion artérielle. Des valeurs différentes peuvent étre obtenues en raison de leur état.

7. Les personnes souffrant d’arythmies telles que des battements prématurés auricu-
laires ou ventriculaires ou une fibrillation auriculaire ne doivent ufiliser ce fensiométre qu’en
concertation avec leur médecin. Dans certains cas, la méthode de mesure oscillométrique
peut produire des lectures incorrectes.

8. Des mesures trop fréquentes peuvent causer des blessures au patient en raison de
I'inferférence avec le flux sanguin.

9. Le brassard ne doit pas étre appliqué sur une plaie. Cela peut provoquer des bles-
sures supplémentaires.

10.  Le brassard ne doit PAS étre fixé sur un memibre utilisé pour des perfusions IV ou fout
autfre acceés infravasculaire, une thérapie ou une dérivation artério-veineuse (A-V). Le gon-
flage du brassard peut bloquer temporairement la circulation sanguine, ce qui peut blesser
le patient.

11.  Le brassard ne doit pas étre placé sur le bras du coté d’'une mastectomie. Dans le
cas d’une double mastectomie, utilisez le cdté du bras le moins dominant,

12.  La pressurisation du brassard peut temporairement entrainer une perte de fonction
de I'équipement de surveillance utilisé simulfanément sur le méme memibre.

13.  Untfuyau de raccordement comprimé ou pli€ peut provoguer une pression contfinue
du brassard, ce qui interfére avec la circulation sanguine et peut entrainer des blessures au
patient.

14.  Vérifiez que le fonctionnement de I'appareil n’entraine pas une altération prolongée
de la circulation du patient.

15.  Le produit est concu uniguement pour I'usage auquel il est destiné. Ne I'utilisez pas

de maniere abusive.
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16.  Le produit est destiné aux personnes qui ne peuvent pas exprimer leurs intentions.

17. Un gonflement excessif prolongé du brassard peut provoquer une ecchymose au
oras.

18.  Ne démontez jamais I'appareil ou le brassard. Ne tentez jamais de les réparer.

19.  Utilisez uniquement le brassard homologué pour cet appareil. L'utilisation d’autres
brassards pourra provoguer des résultats de mesure inexacts.

20. Le systéme peut produire des mesures inexactes s’il est stocké ou utilisé en-dehors
des plages de température et d'humidité spécifiées par le fabricant. Veillez & ranger le
tensiometre hors de portée des enfants, des animaux domestiques et des nuisibles.

21.  N'ufilisez pas I'appareil a proximité de champs électriques ou électromagnétiques
puissants générés par des téléphones cellulaires ou d’autres appareils, ils peuvent provo-
quer des lectures incorrectes et des interférences ou devenir une source d’interférences
pour |'appareil.

22. Ne mélangez pas des piles neuves et des piles usagées.

23. Remplacez les piles lorsque I'indicateur de piles faibles « -m» apparait a I'écran,
Remplacez toutes les piles en méme temps.

24.  Ne mélangez pas les types de piles. Les piles alcalines longue durée sont recomman-
dées.

25. Retirez les piles de I'appareil lorsqu’il n“est pas utilisé pendant plus de 3 mois.
26.  N'insérez pas les piles avec leurs polarités mal alignées.

27. Mettez les piles au rebut de maniere appropriée ; respectez les lois et réglementa-
tions locales.

28.  N'ufilisez qu’un adaptateur secteur recommandé, a double isolation, conforme aux
normes EN 60601-1 et EN 60601-1-2. Un adaptateur non autorisé peut provoquer un incen-
die et un choc électrique.

29. @ Informez I’opérateur qu’il doit consulter le manuel d’instructions/la brochure.

30. Nutilisez jamais I'appareil pendant le fransport dans un véhicule susceptible d’in-
fluencer la précision des mesures, comme pendant le tfransport de patients dans une am-
bulance ou un hélicoptere.

31.  Contient des petites piéces qui peuvent présenter un risque d’étouffement si elles
sont avalées par des enfants en bas age.

32.  Lorsque vous remplacez les piles, veuillez aligner les polarités de chaque pile avec les
signes + et - imprimés sur le boitier de la pile.



Indicateur de classification de la tension artérielle

LCD

Tension artérielle systolique

Tension artérielle diastolique

Fréquence du pouls

Bouton de mémoire

Connexion brassar
« Start / Stop » bouton

« SET » bouton

Prise d’adaptateur
secteur




Brassard

Ecran

Groupes

Indicateur de piles faibles

Classification de la tension
artérielle de I'OMS Indicateur

Moyenne des 3 derniers
résultats Indicateur de rythme
cardiaque

Heure

Date

Brassard

Prise d’air
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Manuel d’utilisation et de rangement

Manuel d’utilisation

EBe———1

Manuel d'utilisation

Tensiométre numérique entiérement
automatique de type brassard

Modéle DBP-1332

Pochette de rangement

Option possible :

Adaptateurs secteur MOPPMedi-
cal (6 VCC,600 mA)
(recommandé, non fourni)




3. CONSIGNES IMPORTANTES POUR LES MESURES

1. Evitez de manger, de faire de I'exercice et de vous baigner pendant les 30 minutes
précédant la mesure.

2. Asseyez-vous dans un environnement calme pendant au moins 5 minutes avant la
mesure.

3. Ne restez pas debout pendant la mesure. Asseyez-vous dans une position confortable
en gardant votre bras au niveau de votre coeur.

4. Evitez de parler ou de bouger des parties du corps pendant la mesure.

5. Pendant les mesures, évitez les fortes interférences électromagnétiques, comme les
fours & micro-ondes et les téléphones portables.

6. Attendez 3 minutes ou plus avant de refaire la mesure.

7. Pour plus de cohérence, essayez de mesurer votre tfension artérielle a la méme heure
chaque jour.

8. Les comparaisons de mesures doivent étre effectuées uniqguement lorsque le tensio-
meétre est utilisé sur le méme bras, dans la méme position et au méme moment de la
journée.

9. Ce tensiomeétre n’est pas recommandé pour les personnes souffrant d’arythmie grave.

10. N’utilisez pas ce tensiomeétre s’il est endommagé.



4. FONCTIONNEMENT DE L’APPAREIL

Installation des piles

* Faites coulisser le couvercle du logement a piles pour le retirer, comme cela est indi-
qué par la fleche.

e Installez 4 nouvelles piles alcalines AA en respectant la polarité.

* Refermez le couvercle du logement & piles.

e La prise de I'adaptateur secteur se tfrouve a l'arriere de I'appareil. Un adaptateur
secteur médical (6 VCC, 600 mA) peut étre utilisé avec I'appareil recommandé, non
fourni). La broche de connexion de I'adaptateur doit étre positive & I'intérieur et né-
gative a I'extérieur, avec un joint coaxial de 2,1 mm.

* Nufilisez aucun autre type d’adaptateur secteur, afin de ne pas endommager
I"appareil.

Prise d’adaptateur secteur



Parameétres du systéme

Lorsque I'appareil est éteint, appuyez sur le bouton « SET » pour activer les parametres du
systéme. L'icone « Groupe de mémoire » clignote.

1. Sélectionnez « Groupe de mémoire ».
En mode « Parameétres du systeme », vous pouvez mémoriser les résultats des mesures
dans deux groupes différents. Cela permet & plusieurs ufilisateurs de sauvegarder des
résultats de mesure individuels (jusqu’a 60 mémoires par groupe.)
Appuyez sur le bouton « M » pour choisir un groupe. Les résultats des mesures seront
automatiguement enregistrés dans chaque groupe sélectionné.

2. Réglage de 'heure et de la date

\ J \ J

Appuyez A nouveau sur le bouton « SET » pour activer le mode Heure/Date. Réglez
tout d’abord le mois en appuyant sur le bouton « M », Appuyez & nouveau sur le bou-
ton « SET » pour confirmer le mois en cours. Réglez

ensuite le jour, I’'heure et les minutes de la méme maniere. Chaque fois que vous ap-
puyez sur le bouton « SET », votre sélection est mémorisée et vous pouvez ensuite pas-
ser au réglage suivant (mois, jour, heures, minutes)



3. Parameétres sauvegardés
Dans n‘importe quel mode de réglage, appuyez sur le bouton « START/STOP » pour
éteindre I'appareil. Toutes les informations seront sauvegardées.

VvV VY VYV W\

Remarque : si I'appareil reste allumé et n’est pas utilisé au bout de 3 minutes, il enregistre
automatiguement toutes les informations et s’éteint.



Utilisation du tensiométre

1. Insérez entierement la prise d’air dans I'ouverture située sur le cété gauche de I'unité
de mesure.

2. Avec la partie collante en nylon fournée vers I'extérieur, insérez I'extrémité du brassard
sous sa bague métallique.

3. Retirez les vétements épais dans la zone du bras.
4. Placez le brassard d environ 1 a2 cm (0,4 0,8'") au-dessus de |'articulation du coude.

Pour obtenir de meilleurs résultats, appliquez le brassard sur le bras nu et maintenez-le
Au hiveau du cceur pendant la mesure.

5. Détendez-vous pendant plusieurs minutes avant la
mesure. Asseyez-vous dans un endroit calme, de
préférence 4 un bureau ou A une table, en posant
votre bras sur une surface solide. Gardez vos jambes
non croisées et vos pieds a plat sur le sol.

Remarqgue : N'insérez pas la prise d’air dans I'ouverture si-
tuée sur le coté droit de I'unité de mesure.

Ceftte ouverture est destinée uniqguement d une alimenta- Z
tion électrigue optionnelle.




Mesures

1. Mise sous tension

Appuyez sur le bouton « START/STOP » et maintenez-le enfoncé pour mettre I'appareil en
marche. L'écran LCD s’allume pendant une seconde pendant que |'appareil effectue un
diagnostic rapide.
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Remargque : en cas de présence d’air résiduel provenant d’une mesure précédente dans
le brassard, I’'appareil ne fonctionnera pas.
L’écran LCD affiche un « i » clignotant jusqu’d ce que la tension se stabilise.

2. Pressurisation
L'appareil se gonfle automatiquement jusqu’a la valeur de pression adéquate, puis s’ ar-

réte. Pendant ce temps, veuillez ne pas bouger.

Il
-

Il

mmHg

B It
Ll

Remarque : la pressurisation diminue progressivement et finit par s’arréter si le brassard n’est
pas correctement appliqué sur le bras. Si cela se produit, appuyez sur le bouton « START/
STOP » pour éteindre |I'appareil.



3. Mesures

Apres le gonflage du brassard, la pression diminue lentement, comme I'indique la valeur
indiquée sur le brassard.  Un « © » clignotant s’affiche simultanément & I'écran pour si-
gnaler la détection d'un battement de coeur.
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Remarque : restez détendu pendant les mesures. Evitez de parler ou de bouger des parties
du corps.

4. Affichage des résultats

L'écran affiche les mesures de tension artérielle systolique et diastolique. Un indicateur
représentant la mesure actuelle apparaitra ¢ coté de la classification OMS correspon-
dante.




Indicateur de rythme cardiaque irrégulier

Si I'appareil détecte un rythme cardiaque irrégulier deux fois ou plus pendant le processus
de mesure, le symbole de rythme cardiaque irrégulier « @) » s’affiche & I'écran avec les
résultats de la mesure. Un rythme cardiaque irrégulier est défini comme un rythme qui est
25 % plus lent ou plus rapide que le rythme moyen détecté lors de la mesure de la tension
artérielle systolique et diastolique. Consultez votre médecin si le symbole de rythme car-
diaque irrégulier

« (@) »s'affiche souvent avec les résultats de vos mesures.

5. Suppression/stockage des résultats de mesure

L’ utilisateur peut supprimer le résultat de sa mesure actuelle en cas de conditions de me-
sure défavorables ou pour toute autre raison. Pour effacer le dernier résultat de mesure,
appuyez sur le bouton « SET » aprés |'affichage du résultat. Sile résultat n’est pas supprimé,
il sera automatiquement mémorisé par date dans le Groupe de mémoire précédemment
configuré.

Remarque : assurez-vous que le Groupe de mémoire adéquat est bien sélectionné avant
la mesure.

Si le nombre de mesures devient supérieur aux 60 mémoires allouées par groupe, les me-
sures les plus récentes apparaitront en premier, et les valeurs les plus anciennes seront sup-

primées.

Mise hors tension

Le bouton « START/STOP » permet d’éteindre I’appareil dans n‘importe quel mode. L' appa-
reil peut s’éteindre de lui-méme au bout d’environ 3 minutes d’inactivité dans n‘importe
quel mode.

Précaution de sécurité : si la pression du brassard devient tfrop forte pendant la mesure,
appuyez sur le bouton « START/STOP » pour éteindre I'appareil. La pression du brassard
diminue rapidement une fois I'appareil éteint.



Contirdle de la mémoire

Lorsque I'appareil est éteint, vous pouvez consulter les résultats des précédentes mesures
en appuyant sur le bouton « M », Le résultat de la mesure la plus récente et celui de la me-
sure la plus ancienne présents dans la mémoire peuvent étre visualisés en appuyant sur le
bouton « M» et en le maintenant enfoncé. Apres avoir activé les résultats de mesure, vous
pouvez appuyer sur le bouton «  » pour faire défiler tous les résultats de mesure mémorisés.
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Remarque : seuls les résultats de mesure précédentes issus du groupe de mémoire le plus
récemment utilisé seront affichés. Pour consulter les résultats de mesures précédentes issus
d’autres groupes de mémoire, vous devez d’abord sélectionner le groupe souhaité, puis
éteindre I'appareil.

(Voir « Sélection du groupe de mémoire » d la page 11)

Effacement de la mémoire

La mémoire d’un groupe sélectionné peut étre effacée en mode Contréle de la mémoire.

Maintenez le bouton « SET » enfoncé pendant environ 3 secondes pour effacer tous les

résultats du groupe sélectionné. Aprés la diffusion du message vocal « Effacement de la

mémoire », |'appareil repasse

en mode de mesure. . \
Appuyez sur le bouton « START/STOP » pour ﬁ

éteindre I'appareil.

Remarque : I'effacement de la mémoire est
définitif et irréversible.




Movyenne des 3 derniéres mesures

Lorsque I'appareil est éteint, appuyez sur le bouton « M » pour activer I'écran. Une fois que
I"'appareil a effectué un autodiagnostic, I'écran affiche la moyenne des 3 derniéres me-

sures du dernier groupe utilisé. Le symbole « AVG » apparaitra en méme temps que

I'indicateur de tension artérielle de I'OMS. Le mode de contrdle de la mémoire est acces-
sible en appuyant sur le bouton « M », Pour consulter les résultats moyens d’autres groupes,
sélectionnez tout d’abord le groupe souhaité avant d’appuyer sur le bouton « M » en po-

sition OFF.
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Indicateur de piles faibles

L'appareil émet le message « Low Battery » lorsque les piles sont faibles et que le brassard

ne peut donc pas étre gonfié pour procéder aux mesures. L'icone «&d » s’ affiche
simulfanément pendant environ 5 secondes avant que |'appareil
Cela n’efface en aucun cas le contenu de la mémoire.

placez les piles.

s'éteigne.

Rem-



Mesure de la pression statique

Lorsque I'appareil est éteint, appuyez sur le bouton « START/STOP » et maintenez-le enfon-
cé, puis installez les piles. RelGchez le bouton « START/STOP » dés que |I'écran LCD est plein.
Dées que I'écran LCD affiche le double zéro, le tensiometre est en état stafique. La version
du logiciel s’affiche prés de la frequence cardiaque.
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Dépannage

Probléme

Les résultats de mesure
de la tension artérielle
ne se frouvent pas dans
les limites habituelles

Cause possible

Le brassard est trop serré ou
est mal positionné sur le bras

Solution

Repositionnez correctement
le brassard a environ 1 d 2 cm
au-dessus de [arficulation du
coude

(Voir page 14)

Résultats de mesure imprécis
en raison d’'un mouvement
du corps ou de I'appareil

Asseyez-vous dans une position
confortable, en placant le bras
au niveau du coeur. Evitez de
parler ou de bouger des parties
du corps pendant la mesure.
Veillez & ce que 'unité de me-
sure reste en position station-
naire pendant toute la durée de
la mesure.

Affichage de « Err»

Le brassard ne se gonfle pas
correctement

Assurez-vous que le tuyau est
bien branché sur le brassard et
sur I"'appareil

Fonctionnement incorrect

Lisez aftenfivement le manuel
d’ufilisation et procédez & une
nouvelle mesure.

La pressurisation dépasse la
pression nominale de 300
mmHg du brassard

Lisez affenfivement le manuel
d’ufilisation et procédez & une
nouvelle mesure.

2]




5. INFORMATIONS SUR LA TENSION ARTERIELLE

Tension artérielle

La tension artérielle correspond & la pression du sang qui appuie contre les parois des ar-
téres. Elle est généralement mesurée en millimetres de mercure (mmHgQ) La tension arté-
rielle systolique correspond d la pression maximale exercée contre les parois des vaisseaux
sanguins a chaque fois que le coeur bat. La tension artérielle diastolique correspond a la
pression exercée sur les vaisseaux sanguins lorsque le coeur est au repos entre deux batte-
ments.

La tension artérielle d’un individu varie frequemment au cours d’une journée. L'excitation
et le stress peuvent faire augmenter la tension artérielle, tandis que la consommation d’al-
cool et les bains peuvent la faire diminuer. Certaines hormones telles que I'adrénaline (que
le corps libére en cas de stress) peuvent provoquer une constriction des vaisseaux san-
guins, et une augmentation de la tension artérielle.

Si ces chiffres sont frop élevés, cela signifie que le coeur bat plus vite qu’il ne le devrait.

200 — Courbe supérieure : tension artérielle systolique
Courbe inférieure : tension artérielle diastolique

150

IOO_M

50 -

mMmmMHg

I
6 12 18 24
Heure de la journée
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Indicateur de classification de la tension artérielle de I’'OMS

Le DBP-1332 est équipé d’un indicateur de classification basé sur les directives établies par
I"Organisation mondiale de la santé. Le tableau ci-dessous (code couleur sur I'unité de
mesure) indique les résultats des mesures.

I —— Hypertension sévére
I— Hypertension modérée
I— Hypertension Iégere
I — Tension élevée-normale

I — Normale

I — Optimale

-

i
i
i
Hypertension I€gére —I——l
i
i

3

3

I
Q

",

X

—

n(y]

-

Z

|

£\

b
)t ( &

o
IOV

!

B : Tension artérielle Indicateur de classification
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Rappel sanitaire

L'hypertension est une maladie dangereuse qui peut affecter la qualité de vie. Elle peut
provoqguer de nombreux problémes, commme une insuffisance cardiaque, une insuffisance
rénale et une hémorragie cérébrale. En ayant un mode de vie sain et en consultant régu-
lierement son médecin, I’'hypertension et les maladies associées sont beaucoup plus faciles
a gérer lorsqu’elles sont diagnostiquées & un stade précoce.

Tension
systolique
(mmHQ)

180

160

Hypertension légére

140

130
Tension normale

120 Tension
optimale

80 85 90 100 110 Tension diastolique

(mmHQ)
Remarque : ne vous alarmez pas si un résultat anormal s’ affiche. Pour obtenir une meilleure

indication de la tension artérielle d’'une personne, deux ou trois mesures doivent étre ef-
fectuées a la méme heure chaque jour pendant une période prolongée. Consultez votre
médecin si les résultats des mesures restent anormaux.
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6. TENSION ARTERIELLE QUESTIONS / REPONSES

Q : Quelle est la différence entre la mesure de la tension artérielle & domicile et celle effec-
tuée dans un cabinet médical ?

R : Les mesures de tension artérielle effectuées a domicile sont désormais considérées
comme plus précises, car elles refletent mieux la vie quotidienne. Les valeurs peuvent éfre
élevées lorsque les mesures sont effectuées dans un environnement médical. Ce phéno-
mene est connu sous le nom de « Hypertension de la blouse blanche » et peut étre provo-
qué par l’anxiété ou la nervosité.

Remarque : des résultats de mesure anormaux peuvent étre provoqués par :

Une mauvaise mise en place du brassard

Assurez-vous que le brassard est bien ajusté, sans étre trop serré ni trop Idche.
Assurez-vous que la partie inférieure du brassard se trouve a environ 1-2 cm (1/2°") au-des-
sus de |"articulation du coude.

Une mauvaise position du corps
Veillez & maintenir votre corps en position verticale.

L’anxiété ou la nervosité
Prenez 2 ou 3 inspirations profondes, attendez quelgques minutes, puis procédez a une
nouvelle mesure.

Q . Qu’est-ce qui provoque des résultats différents ?

R : La fension artérielle varie au cours d’une journée. De nombreux facteurs, comme I’ali-
mentation, le stress, le placement du brassard, efc. peuvent affecter la tension artérielle
d’une personne.

Q : Dois-je appliquer le brassard sur le bras gauche ou droit ? Quelle est la différence ?

R : N'importe quel bras peut étre utilisé pour les mesures, mais, pour comparer les résultats,
le méme bras doit étre utilisé. Les mesures effectuées sur le bras gauche peuvent fournir des
résultats plus précis, étant donné que ce bras se trouve plus prés du coeur.

Q : Quel est le meilleur moment de la journée pour effectuer une mesure ?
R : Le matin, ou & n‘importe quel moment de la journée ou vous vous sentez détendu.
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7. MAINTENANCE

Evitez de laisser fomber, de percuter ou de jeter I'appareil.

Evitez les températures extrémes. N'exposez pas |'appareil directement aux rayons
du soleil.

Pour nettoyer I’appareil, utilisez un chiffon doux et essuyez-le délicatement avec un produit
détergent doux. Utilisez un chiffon humide pour éliminer la saleté et I'excédent de produit
détergent.

Nettoyage du brassard : N'immergez en aucun cas le brassard dans I'eau ! Appliquez une
petite quantité d’alcool & frotter sur un chiffon doux pour nettoyer la surface du brassard.
Utilisez un chiffon humide (G base d’eau) pour I'essuyer.Laissez le brassard sécher naturel-
lement a température ambiante. Le brassard doit étre nettoyé et désinfecté avant d’étre
utilisé par différentes personnes
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N‘utilisez jamais d’essence, de diluants ou de solvants similaires.

— [

Retirez les piles de I'appareil lorsqu’il n“est pas utilisé pendant une durée prolongée.

Ne démontez jamais I'appareil.

Il est recommandé de vérifier les performances de |'appareil tous les 2 ans.

Durée de vie prévue : environ trois ans & raison de 10 mesures par jour.

Aucun enfretien ne doit étre effectué pendant I'utilisation de I'appareil, et I'entretien doit
étre effectué uniquement par un personnel qualifié. L'entretien nécessite des pieces, des
réparations et une assistance technique.
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8. SPECIFICATIONS

Description de I'appareil

Tensiométre numérique entierement automatique de type
rassard

Modéle

Modéle

Ecran

Ecran numérique LCD Taille : 84,1 mm x 55,1 mm (3,31» x 2,17»)

Méthode de mesure

Méthode oscillométrique

Plage de mesure

Tension systolique 60 mmHg 260 mmHg

Tension diastolique 30 mmHg 200 mmHg

Pression 0 mmHg 300 mmHg

Pression +3 mMmHg

Pouls 30 ~ 180 battements/minute

Pouls +5%

Pressurisation

Pressurisation automatique

Mémoire

120 mémoires en deux groupes, avec datfe et heure

Fonction

Détection des battements cardiaques irréguliers

Indicateur de classification de I'OMS

Moyenne des 3 derniers résultats

Détection de niveau de piles faible

Mise hors tension automatique

Rétroéclairage

Source d’alimentation

4 piles AA (en option) ou adaptateur secteur médical (6 VCC,
600mA) (recommandé, non fourni)

Autonomie des piles

Environ 2 mois a raison de 3 mesures par jour

Poids de I'appareil

Environ 382 g (13,47 oz.) (sans les piles)

Dimensions de
I'appareil

Environ 148x100x56 mm (5,83"" x 3,94"" x 2,21») LxIxH

Circonférence du
brassard

Brassard moyen : convient & un tour de bras de 22 & 36 cm

Conditions d’utilisation

Température Température 10 ~ 40
(50 ~104)
Humidité relative 15% ~ 93%

Pression 700 hPa~1060 hPa
Environnement de Environnement de stockage |-25~70 (-13 ~158)
stockage Humidiité relative <93%
Classification : Equipement & motorisation interne, type BF . Le brassard cor-

respond a la partie appliquée

Indice de protection

Indice de protection:  IP20, usage intérieur uniquement
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Les spécifications peuvent étre modifi€es sans préauvis.

Ce tensiometre est conforme a la réglementation européenne et porte le marquage CE «
CE 0197 ». Ce tensiométre est €également conforme aux normes suivantes
(y compris, sans s'y limiter) :
* Norme de sécurité :
EN 60601-1 Appareils électromédicaux - Partie 1 : Exigences générales pour la sécurité

e Norme CEM:
EN 60601-1-2 Appareils électromédicaux -- Partie 1-2 : exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles -- Norme collatérale : compatibilité
électromagnétique - Exigences et essais.

* Normes de performance :
IEC80601-2-30, Appareils Electromédicaux - Partie 2-30 : exigences particulieres pour
la sécurité de base et les performances essentielles des tensiomeétres non invasifs au-
tomatiques. EN 1060-3 Tensiometres non invasifs - Exigences complémentaires concer-
nant les systémes électromécaniques de mesure de la pression sanguine.
ISO 81060-2, sphygmomanometres non invasifs - partie 2 : investigation clinique pour
type ponctuel d mesurage automatique.

* Norme ISO 13485 sur les dispositifs médicaux

Mise au rebut de I'appareil
(Déchets d’équipements électriques et électroniques)
Ce marquage qui figure sur I'appareil indique qu’il ne doit pas étre jeté avec les autres
déchets ménagers a la fin de sa vie. Pour éviter tout effet préjudiciable pour I'environne-
ment ou la santé humaine, veuillez séparer cet appareil des autres types de déchets et le
recycler de maniere responsable. Lors de la mise au rebut de ce type d’appareil, contac-
tez le revendeur aupres duquel il a été acheté ou contactez votre mairie pour obtenir des
informations sur la facon dont cet appareil peut étre jeté dans un centre de recyclage
respectueux de I'environnement.,
Les utilisateurs professionnels doivent contacter leur fournisseur et vérifier les conditions du
contrat de vente. Cet appareil ne doit pas étre mélangé avec d’autres déchets com-
merciaux. Cet appareil ne contient pas de substances dangereuses.
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9. GARANTIE

Le tensiomeétre est garanti pendant deux ans & compter de sa date d’achat.
En cas de dysfonctionnement du tensiométre d cause de composants dé-
fectueux ou d’un défaut de fabrication, nous le réparerons ou le remplace-
rons gratuitement. La garantie ne couvre pas les dommages causés a votre
tensiometre a la suite d’une mauvaise manipulation. Veuillez contacter votre
distributeur pour plus d’informations.

Oxypharm
39 rue des Augustins
76178 Rouen Cedex

30



10. INFORMATIONS SUR LA COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

L'appareil est conforme aux exigences CEM de la norme internationale CEI 60601-1-2. Les
exigences sont safisfaites dans les conditions décrites dans le tableau ci-dessous. Cet ap-
pareil est un produit médical électrique et est soumis & des mesures de précaution particu-
lieres en matiere de CEM, qui doivent figurer dans les instructions d’utilisation. Les équipe-
ments de communication HF portables et mobiles peuvent affecter |I'appareil. L utilisation
de I'appareil avec des accessoires non homologués peut avoir un effet négatif sur I'ap-
pareil et altérer la compatibilité électromagnétique. L'appareil ne doit en aucun cas étre
utilisé directement & co6té ou au milieu d’autres équipements électriques.

Tableau 1

Instructions et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

L'appareil est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous.

Le client ou I'utilisateur de I"'appareil doit veiller & bien utiliser celui-ci dans I'environne-
ment spécifié.

Test d’émission Conformité Environnement électromagnétique
-consignes

Emissions rayonnées Groupe 1, classe B. L'appareil utilise I'énergie RF unique-

CISPR 11 ment poursafonctioninterne. Parconsé-

quent, ses émissions sont trés faibles et
ne sont pas susceptibles de provoquer
des interférences dans les équipements
électroniques situés & proximité.

Emissions par Groupe 1, classe B. L'appareil peut étre utilisé dans tous les
conduction CISPR 11 établissements, y compris les établisse-
Emissions de courant|Classe A ments publics et ceux directement rac-
harmonique CEl 61000- cordés au réseau public d’alimentation
3-2 électrique & basse tension qui alimente

Fluctuations de tension | Conforme les batiments G usage domestique.

et du papillotement
CEl 61000-3-3
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Tableau 2

Instructions et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

L'appareil est destiné a étre utilisé dans I’environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de I'appareil doit veiller & bien utiliser celui-ci dans
I’environnement spécifié.

Test d’'immunité

CEIl 60601
niveau de test

CEIl 60601
niveau de test

Environnement
électromagnétique

rapides en salves CEl
61000-4-4

100 kHz, pour le
port d’alimenta-
fion CA

100 kHz, pour le
port d'alimenta-
fion CA

-consignes
Décharges électrosta- | + 8 kV + 8 kV Les sols doivent étre en bois,
tiques (DES) CEI 61000- | contact contact en béton ou en carrelage. Si
4-2 +2 kV, 4 kV, +2 kV, 4 kV, les sols sont recouverts d'un
+8 kV, +8 kV, matériau synthétique, |'hu-
+15 kV air +15 kV air midité relative doit étre d’au
moins 30 %.
Transitoires électriques [+ 2 kV , +2kV, La qualité de I'alimentation

secteur doit étre celle d’un
environnement commercial
ou hospitalier typique.

Surintensités
CEl 61000-4-5

+0,5 kV, £1 kV
(mode différen-
tiel)

+0,5 kV, £1 kV
(mode différen-
tiel)

La qualité de I'alimentation
secteur doit étre celle d'un
environnement commercial
ou hospitalier typique.

Chutes de tension, in-
terruptions breves et
variations de fension
sur les lignes d’'alimen-
tation en électricité
CEI 61000-4-11

0%UT;

0.5 cycle

A 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°
270° et 315°

0% UT; 1 cycle
et

70 % UT ;

25/30 cycles
Monophasé : &
0

0%UT;

250/300 cycles

0% UT;

0,5 cycle

A 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°
270° et 315°

e0 % UT; 1 cycle
et

70 % UT ;

25/30 cycles
Monophasé : &
0

0% UT;

250/300 cycles

La qualité de I'alimentation
secteur doit étre celle d'un
environnement commercial
ou hospitalier typique.

Fréquence d’alimen-
tation (60/60 Hz)
champ magnétique
CEl 61000-4-8

30 A/m ; 80 Hz
ou 60 Hz

30 A/m ; 860 Hz
ou 60 Hz

Les champs magnétiques
& haute fréquence doivent
étre d des niveaux caracté-
ristiques d’un environnement
commercial ou hospitalier ty-

pique.
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Tableau 3

Instructions et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

L'appareil est destiné & étre utilis€é dans I’'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de I'appareil doit veiller & bien utiliser celui-ci dans
I’environnement spécifié.

Test d’immunité

CEIl 60601
niveau de test

Niveau de
conformité

Environnement
électromagnétique
-consignes

Immunité aux pertur-
bations conduites in-
duites parleschamps
radioélectriques CEl
61000-4-6

Immunité aux pertur-
bations conduites in-
duites parleschamps
radioélectriques CEl
61000-

4-3

3 V pour 0,15-
80MHz; 6V en
ISM et bandes
de radio amo-
teur entre 0,15

et 80 MHz

385 MHz, 27 V
/m

450 MHz, 28 V
/m

710 MHz, 745
Mhz, 780 MHz
oV/m

810 MHz, 870
Mhz, 930 MHz
28V/m

1720 MHz, 1845
Mhz, 1970 MHz
28V/m

2450 MHz, 28 V
/m

5240 MHz, 5500
Mhz, 5785 MHz
oV/m

3 V pour
0,15-80 MHz ;
6V en ISM et
bandes

de radio
amateur
entre 0,15 et

80 MHz

385 MHz, 27
V

/m

450 MHz, 28
V

/m

710 MHz, 745
Mhz, 780 MHz
oV/m

810 MHz, 870
Mhz, 930 MHz
28V/m

1720 MHz,
1845 Mhz,
1970 Mhz
28V/m

2450 MHz, 28
V

/m

5240 MHz,
5500 Mhz,
5785 Mhz
oV/m

Les équipements de communi-
cation RF portables et mobiles ne
doivent pas étre ufilisés a une dis-
fance d’une quelconque partie
de l'appareil, y compris des cables,
inférieure & la distance de sépa-
ration recommandée calculée a
partir de I"'équation applicable a
la fréquence de |I'émetteur.
Distance de séparation recom-
mandée

a=2 WP 80 MHz & 800 MHz

a=1-wP 800 MHz & 2,7 Ghz
ou P correspond & la puissance
de sorfie maximale de I'émetteur
en watts (W) selon le fabricant de
I"émetteur, et d correspond a la
distance de séparation recom-
mandée en métres (M).
Les intensités de champ des émet-
teurs RF fixes, felles que détermi-
nées par une étude électroma-
gnétique du site,
doivent étre inférieures au niveau
de conformité sur chaque plage
de fréquences.
Des interférences peuvent se pro-
duire & proximité d’équipements
qui portent le symbole suivant :

(((i: )
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Tableau 4

Distances de séparation recommandées entre les appareils de communication RF por-
tables et mobiles et I'appareil

L'appareil est destiné a étre utilis€ dans un environnement électromagnétique dans lequel
les perturbations rayonnées sont controlées. Le client ou I'utilisateur de I'appareil peut
contribuer @ empécher les interférences électromagnétiques en maintenant une distance
minimale entre les équipements de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et
I"appareil, comme cela est recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie
maximale de I'équipement de communication.

Puissance de sortie maximale | Distance de séparation en fonction de la fréquence de
nominale de I'émetteur I"émetteur m

W 80 MHz & 800 MHz 800 MHz & 2,7 GHz

0,01 0.12 0.23

0,1 0.38 0.73

1 1.2 2.3

10 3.8 7.3

100 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n’est pas indiquée ci-dessus, la
distfance de séparation recommandée d en métres (m) peut étre estimée a I'aide de
I’équation applicable & la frequence de I'émetteur, ou P correspond & la puissance de
sorfie maximale de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1 : & 80 MHz et & 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de
fréquences plus élevée s’ applique.

REMARQUE 2 : ces consignes peuvent ne pas s'appliquer a foutes les situations. La pro-
pagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures,
des objets et des personnes.
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