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Apresentagao:

Vocé acaba de adquirir um produto da Relaxmedic!

Lider em produtos de massagem no Brasil, a Relaxmedic possui uma linha vasta de produtos para
proporcionar saude e bem-estar aos seus clientes de forma pratica e eficaz.

Oferece uma linha abrangente de produto que vao desde portateis a massageadores para aéreas
especificas, até poltronas capazes de massagear o corpo da cabega aos pés.

A Relaxmedic segue com esforgos continuos para oferecer aos seus clientes produtos inovadores e
de qualidade, além de um atendimento ético e comprometido.

Sinta-se bem onde quer que esteja, sinta-se Relaxmedic!

Leia com atengao este manual de instrug6es. Nele vocé encontrara as informagdes necessarias
para operagao e conservag¢ao do seu produto.
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1. NOTIFICACAO DE SEGURANCA

A unidade foi construida com circuitos confidveis e materiais duraveis. Se usada corretamente, esta unidade
proporcionara anos de satisfagdo em seu uso.
Este dispositivo foi projetado para medi¢do ndo invasiva da pressdo sanguinea sistdlica e diastdlica e a
frequéncia cardiaca em individuos adultos, através do método oscilométrico. O dispositivo ndo foi projetado
para uso pediatrico. Ele foi desenvolvido para ser usado em casa ou em clinicas. Todos os botdes podem ser
usados com seguranca e os valores podem ser lidos em uma TELA DE LCD. A Unica posicdo de medigdo é no
pulso de um adulto.
Por favor, leia completamente este manual antes de usar a unidade. Guarde este manual para conferéncias
futuras. Para informac8es mais especificas em relagdo a sua press3o sanguinea, CONSULTE SEU MEDICO.
Para evitar riscos e danos, siga todas as precauc¢des de seguranca. Utilize a unidade apenas com o fim para o
qual ela foi projetada. Leia todas as instrugdes antes do uso.

SINAIS DE ADVERTENCIA E SIMBOLOS UTILIZADOS

Cuidado

Obrigatério

Proibido

Equipamento Tipo BF

As Instrugdes de Uso DEVEM ser Consultadas

NuUmero de Série

Descarte o produto usado em um ponto de coleta para reciclagem de acordo com as

regulamentacgdes locais

O produto estd em conformidade com a Diretiva CE MDD (93/42/EEC) sobre dispositivos

1 9? médicos

Fabricante

E I 200>

Representante Autorizado na Comunidade Europeia

m
(1]

Mantenha ao abrigo do sol

] I'l_!,
(i)

7

Data de Fabricagao
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/ﬂ/ Temperatura Armazenamento

Umidade Armazenamento

A Cuidado

Individuos com problemas graves de circulagcdo podem sentir um certo desconforto.

Consulte seu médico antes do uso.

Contate seu médico se os resultados das medi¢cOGes apresentarem anormalidades

com regularidade. Nao tente tratar desses sintomas sozinho, sem consultar antes um

meédico.

O produto for projetado para ser utilizado apenas conforme especificado no Uso
Previsto.

Ndo utilize de qualquer outra forma.

O produto ndo foi projetado para ser utilizado em criangas ou em individuos que ndo

possam expressar suas intengdes.

N3do desmonte nem tente consertar.

N3do utilize celulares e outros dispositivos que produzam campos elétricos ou
eletromagnéticos fortes proximos ao dispositivo, pois podem causar leituras
incorretas e interferéncias ou se tornar uma fonte de interferéncia para o

dispositivo.




R

— POCKET CONTROL RM-ED0602A
Relax

ESPECIALISTA EM CONFORTO

Cuidados com a Bateria

N3o utilize baterias novas e velhas simultaneamente.

Substitua as baterias quando o Indicador de Bateria Fraca “ m ” aparecer na tela.

Certifique-se de que a polaridade esta correta.

Ndo misture tipos diferentes de bateria. Recomendam-se baterias alcalinas de longa duragdo.

Remova as baterias do dispositivo quando ele n3o for ser utilizado por mais de 3 meses.

Descarte as baterias corretamente, siga as legislacdes e as regulamentagdes locais.

2. INTRUGOES IMPORTANTES ANTES DO USO

- Ndo confunda auto monitoramento com autodiagnostico. As medi¢des de pressao sanguinea sé devem ser
interpretadas por um profissional familiarizado com o seu histérico médico.

- Entre em contato com seu médico caso os resultados apresentem valores anormais com regularidade.

- Se vocé faz uso de medicagdo, consulte com seu médico qual é o melhor momento para fazer a medigdo da
pressdo sanguinea. NUNCA altere uma medicac¢do prescrita sem antes consultar seu médico.

- Individuos com problemas graves de circulagdo podem experimentar desconforto. Consulte seu médico antes
do uso.

- Pessoas com a circulagdo irregular ou instavel, resultado de diabetes, doengas do figado, aterosclerose ou de
outras condi¢des médicas, podem apresentar variagdes nos valores da pressao sanguinea medida no pulso em
relagdo a medida no brago. No entanto, é util e importante monitorar as tendéncias da pressdo sanguinea
tanto no brago quanto no pulso.

- Pessoas com constricdo vascular, disturbios do figado ou diabetes, com marcapasso ou pulso fraco e gravidas
devem consultar o médico antes de medir a pressdo sanguinea sozinhas. Podem ser obtidos valores diferentes,
por causa da sua condigdo.

- Pessoas com arritmias como batimentos prematuros atriais ou ventriculares ou fibrilagdo atrial s6 devem
utilizar este monitor de pressdo sanguinea em consulta com seu médico. Em certos casos, o método de
medic¢do oscilométrico pode gerar resultados incorretos.

- Medi¢Oes muito frequentes podem causar lesdes no paciente, por causa da interferéncia no fluxo sanguineo.

- O manguito nao deve ser colocado sobre uma ferida, pois isso pode piorar a lesdo.

- NAO prenda o manguito em um membro que estd sendo usado para infusdes intravenosas ou qualquer
outro acesso ou terapia intravascular ou desvio arteriovenoso. O manguito pode bloquear o fluxo sanguineo

temporariamente e, potencialmente, causar lesdes no paciente.



R

— POCKET CONTROL RM-ED0602A
Relax

ESPECIALISTA EM CONFORTO

- O manguito ndo pode ser colocado no brago do lado de uma mastectomia. No caso de mastectomia dupla,
use o lado do brago menos dominante.

- A pressurizagdo do manguito pode fazer com que um outro equipamento de monitoramento usado
simultaneamente no mesmo membro perca temporariamente sua funcionalidade.

- Um tubo de conexdo comprimido, dobrado ou torcido pode causar uma pressao continua do manguito,
resultando em interferéncias no fluxo sanguineo e, potencialmente, causar lesdes perigosas ao paciente.

- Verifiqgue se a unidade estd operando de uma forma que ndo resulte em uma deficiéncia prolongada da
circulagdo do paciente.

- O produto for projetado para ser utilizado apenas conforme especificado no Uso Previsto. Nao utilize de
qualquer outra forma.

- O produto ndo foi projetado para ser utilizado em criangas ou em individuos que ndo possam expressar suas
intengdes.

- Uma superinflagdo prolongada da bexiga pode causar equimomas no seu brago.

- Ndo desmonte a unidade ou a pulseira. Ndo tente consertar.

- Use apenas a pulseira aprovada para esta unidade. O uso de outros manguitos podem resultar em resultados
incorretos.

- O sistema podera obter resultados incorretos se for armazenado ou utilizado fora dos limites de temperatura
e umidade especificados pelo fabricante.

- Nao utilize o dispositivo préximo a campos elétricos ou eletromagnéticos fortes, gerados por telefones
celulares ou outros dispositivos, eles podem causar leituras incorretas e interferéncias ou se tornar uma fonte
de interferéncia para o dispositivo. Ndo utilize o dispositivo durante o transporte do paciente para fora da
clinica, pois ainda existirdo fontes de interferéncia.

- Nao utilize baterias novas e velhas simultaneamente.

- Substitua as baterias quando o Indicador de Bateria Fraca “ E:I” aparecer na tela. Substitua as duas
baterias de uma vez.

- Nao utilize baterias de tipos diferentes. Recomendam-se baterias alcalinas de alta duragao.

- Remova as baterias do dispositivo quando ele ndo for ser utilizado por mais de 3 meses.

- Nao insira baterias com as polaridades alinhadas incorretamente.

- Descarte as baterias corretamente, siga as legislagdes e as regulamentacgdes locais.

o

- Aviso para o operador de que o Manual de Instru¢des deve ser consultado.
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3. DETALHES DO PRODUTO

~Indicador da Classificacdo da Pressao Sanguinea

F—Tela de LCD

Botao “M”

Boto “ -

—PBotdo “ +”

L—Botao “SET”

——Botao “-”

L—Manguito

a & ~ 1 )

GrUDOS —_ Pressao
ﬁ ﬁ !.'l.' !-'__ Sanguinea

Indicador de Bateria Fraca — X1 . Sistolica

Indicador do Classificador de __I ;
Pressdo Sanguinea OMS i b 4 . i' i . i
Pressao
Média dos ultimos 3 resultados_‘lm !-".' .'__ Sanguinea
A |L Diastélica

Indicador de Batimento Irreqular——l
IE.BEM{
Hora— T IL1* LI @
IB BE N _ | Frequéncia
Data ™ [ #LIMLILID G'L Cardiaca

Tela




R

— POCKET CONTROL RM-ED0602A
Relax

ESPECIALISTA EM CONFORTO

4. CONTEUDO

Owner's Manual

Wrist-type F

Blaod Pres :
Medel BF-202H

1 unidade do monitor
1 manual de instrugées
1 estojo de plastico

5. ORIENTACOES IMPORTANTES SOBRE A MEDICAO

- Evite comer, se exercitar e tomar banho por meia hora antes do uso.

- Sente-se em um ambiente calmo por pelo menos 5 minutos antes da medigao.

- Nao fique de pé durante a medigdo. Sente-se em uma posi¢do relaxada, mantendo o pulso no nivel
do coracgao.

- Evite falar ou movimentar as partes do corpo durante a medicdo.

- Durante a medicdo, evite a interferéncia de campos eletromagnético, como forno micro-ondas e
telefones celulares.

- Espere 3 minutos ou mais antes de refazer a medigdo.

- Tente medir a pressdo sanguinea todos os dias no mesmo hordrio para que os valores apresentem
consisténcia.

- S6 podem ser feitas comparagdes quando o monitor é usado no mesmo pulso, na mesma posicdo e
na mesma hora do dia.

- Este monitor de pressdo sanguinea ndo é recomendado para pessoas com arritmia severa.

- Nao utilize este monitor de pressdo sanguinea se o dispositivo estiver danificado.
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6. INICIACAO RAPIDA

1. Insira as baterias (ver Figura A)

Figura A
2. Remova a roupa da regido do pulso (ver Figura B).
3. Relaxe por alguns minutos antes da medic¢do. Enrole a pulseira ao redor do pulso esquerdo (ver Figura

Q).

Figura B Figura C

4. Sente-se em uma posi¢do confortavel e posicione o pulso na altura do coragdo (ver Figura D).

5. Aperte o botdo ”dJ'" para iniciar a medigdo (ver Figura E).

Figura E

Figura D
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7. OPERAC/T\O DA UNIDADE

Colocagao da Bateria

Deslize a tampa da bateria na direcdo indicada na seta para remové-la.
Coloque duas baterias AAA alcalinas novas respeitando a polaridade.

Feche a tampa da bateria.

Nota: Substitua as baterias quando o Indicador de Bateria Fraca “ m aparecer na tela.

As baterias devem ser removidas do dispositivo quando ele ndo for ser utilizado por um grande periodo de

tempo.

Configuragbes do Sistema
Com o dispositivo desligado, aperte o botdo “SET” para ativar as Configuragdes do Sistema.
O icone do Grupo de Memadria comeca a piscar.
1. Selecione o Grupo de Memodria
Enquanto estiver no modo Configuragdes do Sistema, vocé pode registrar os resultados de medicGes em

4 grupos diferentes. Isso permite que varios usuarios salvem seus resultados individuais (até 30 registros por

grupo).

para escolher um grupo. Apds selecdo, aperte o botdo ”(-b” para finalizar. Os

“n

Aperte os botGes “+” ou

resultados das medi¢Oes serdo gravados automaticamente no grupo selecionado.

2. Configuracdo de Hora e Data
Com o dispositivo desligado, aperte 2 vezes o botdo “SET” para selecionar o modo Hora/Data. Primeiro,

selecione o més ajustando com os botGes “+” ou “-”. Aperte o botdo “SET” novamente para confirmar o més.

Continue configurando dia, hora e minutos da mesma forma. Para finalizar, aperte o botao D ",
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o0

(e
L

3. Salvar as ConfiguragGes

Em qualquer modo de configuragdo, aperte o botdo ”U" para desligar a unidade. Todas as informacdes

serdo salvas.

Nota: A unidade salvard automaticamente todas as informagGes e desligar se for deixada inativa por 3
minutos.

Colocagao do Monitor de Pulso

Ndo coloque o dispositivo sobre a roupa. Se estiver vestindo camisa de manga longa, lembre-se de arregacar
as mangas até a altura do cotovelo.

Coloque o monitor no pulso como na ilustragao abaixo. Aperte a pulseira com firmeza suficiente para nao ficar

frouxa.

Y

Ndo fique em pé durante a medig¢do. Sente-se em uma posi¢do confortdvel, com apoio para as costas, os pés
apoiados sobre o chdo com as pernas perpendiculares ao chdo. Levante o meio do manguito até o nivel do

atrio direito do coragdo.
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Medicao

1. Ligue a unidade

Aperte o botdo U e segure até fazer um bipe. A tela de LCD se acende por um segundo enquanto a

unidade faz um diagnéstico rapido. Um bipe longo indica que o dispositivo esta pronto para fazer a medigao.

32N
ir DI
=000

B8 e

Nota: A unidade ndo vai funcionar se houver ar residual da medicdo anterior dentro do manguito. A tela de

LCD vai exibir “ 3 ” até que a pressado se estabilize.

2. Pressurizagao

A unidade automaticamente se infla até o necessario e para. Por favor, fique quieto durante este periodo.

8 (I
ik

mmHg

g:29"
"E\IEBD

Nota: O manguito se desinfla gradualmente e para, caso a pulseira ndo esteja corretamente colocada no pulso.
Se isso acontecer, reposicione a pulseira e continue, apertando o botdo “M”.
3. Medicao

Apds o manguito se inflar, ele se desinfla vagarosamente como indicado pelo valor correspondente de

pressao do manguito. Um “ ' ” ird aparecer piscando na tela simultaneamente, indicando a detecgdo do

5
L'

mmHg

B:23"e
10,08,

Nota: Permaneca relaxado durante o teste. Evite falar ou mexer as partes do corpo.
1. Exibicdo dos Resultados

O dispositivo fard trés bipes curtos quando a medicdo estiver completa. A tela ird exibir os resultados

para a pressdo sanguinea sistdlica e diastdlica. Um indicador representando a medicdo atual ira aparecer
préximo a classificagdo OMS.
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(

™ S

I mmHg
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B30

'

Indicador
nn
ll.!nl.lEn

™

Nota: Consulte item Pressdo Sanguinea para maiores InformagGes sobre a Classificacdo de Pressdo Sanguinea
da OMS.

Indicador de Batimento Cardiaco Irregular

Se o monitor detectar um ritmo cardiaco irregular duas ou mais vezes durante o processo de medicdo, o

Irregular é definido como um ritmo 25% mais lento ou mais rapido que o ritmo médio detectado enquanto é

simbolo de Batimento Cardiaco Irregular “ ” sera exibido junto com os resultados. Ritmo Cardiaco

feita a medigdo da pressdo sanguinea sistdlica e diastdlica. Consulte seu médico se o simbolo de Batimento

Cardiaco Irregular “ ” aparecer frequentemente nos resultados das suas medigoes.

2. Deletar/Salvar os resultados das medicbes

O usuario pode deletar os resultados atuais por conta de condi¢Ges desfavoraveis para a medigdo ou por
outras razoes. Para deletar o ultimo resultados, aperte o botdo “SET” apds os resultados serem exibidos. Se o
resultado ndo for deletado, ele sera salvo automaticamente no Grupo de Memoaria selecionado previamente.
Nota: Certifique-se de selecionar corretamente o Grupo de Memaria antes da medigao.
Se o numero de medig¢Ges ultrapassar 30 por grupo, as medi¢gdes mais recentes aparecerdao primeiro, sendo
eliminadas as mais antigas.

3. Uma Segunda Medicdo

Aperte o botdao “M” se quiser fazer uma segunda medicdo. O dispositivo entra diretamente no modo de
medicdo.
Nota: Espere 3 minutos antes de fazer a nova medigao.

Desligar

O botdo ”d)” pode ser pressionado para desligar a unidade em qualquer modo. A unidade pode se desligar

sozinha apds 3 minutos sem operagdo em qualquer modo.

Precaucdo de Seguranca: Se a pressdo do manguito for muito extrema durante a medicdo, aperte o botdo

”U” para desligar. A pressdao do manguito se dissipa rapidamente quando a unidade é desligada.

Consulta de Meméria

Com a unidade desligada, vocé pode consultar os resultados anteriores usando os botdes “+” ou “-”. O
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resultado mais recente pode ser acessado quando se aperta e segura o botdo “+”. O resultado mais antigo na
memoria pode ser visto apertando e segurando o botdo “-”. Apds ativar o acesso aos resultados das medigdes,
vocé pode usar os botdes “+” e “-” para rolar entre os resultados gravados na memoria. O modo de
pressurizagdo da unidade (modo de medigdo) pode ser ativado quando se aperta o botdo “M” durante a

visualizagdo dos resultados anteriores.

3 s (30
| wu
= ! Sr

1" 2

830" r 30" e ‘:S

:EMSED No u ' gﬂ\lﬂgn

Nota: SO sdo exibidos os resultados anteriores do Grupo de Memdria usado por ultimo. Para consultar os
resultados anteriores dos outros Grupos de Memdria, primeiro selecione o grupo desejado e desligue o
monitor. (Veja “Selecione o Grupo de Memoaria”).

Apagar Memodria

A memoria de um grupo selecionado pode ser deletada enquanto se esta no modo de Consulta de Memodria.
Pressione o botdo “SET” e segure por aproximadamente 3 segundos para deletar todos registros do grupo
selecionado. O monitor ira apitar indicando que os dados foram deletados com sucesso e entrara no modo de

medicdo. Para deletar as memdrias de outros grupos, por favor, consulte “Selecione o Grupo de Memdéria”.

Aperte o botdo “M” para iniciar a medicdo, ou aperte o botdo ”U” para desligar a unidade.

Nota: Uma memoria ndo pode ser recuperada apos ter sido deletada.
Média dos Ultimos 3 Testes

Com a unidade desligada, aperte o botdo “M” para ativar a tela. Apds a unidade realizar o autodiagndstico,

sera exibida a média dos resultados das ultimas 3 medi¢gdes do grupo selecionado. O simbolo ”" é

exibido junto com o Indicador da Pressdao Sanguinea OMS correspondente.

“n

O modo de Consulta de Memdria pode ser acessado através dos botdes “-” ou “+”. Para consultar a média dos
resultados dos outros grupos, selecione o grupo desejado antes de apertar o botdao “M”, enquanto a unidade

esta desligada. (Veja “Selecione o Grupo de Memaria”).
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mmHg

830"
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Nota: Neste modo, o usuario pode acessar o modo de medigdo apertando o botdo “M”.

8. INDICADOR DE BATERIA FRACA

O dispositivo emite 4 bipes quando a bateria esta quase vazia e incapaz de inflar o manguito para fazer a

medi¢do. Simultaneamente, o “ m" aparece por aproximadamente 5 segundos antes do monitor se

desligar. Substitua as baterias. Ndo ha perda de memdria durante o processo.

9. MEDICAO DA PRESSAO ESTATICA

Com o dispositivo desligado, aperte e segure o botdo ”d)”, entdo coloque as baterias até que a tela de LCD

esta cheia, solte o botdo ”U”. Quando a tela exibir dois zeros, o aparelho de medicdo de pressdo sanguinea

esta em estado estatico. A versdo do software é exibida na frequéncia do coragdo.

& 1
L

8:08"
808

Nota: Apenas a equipe de manutengdo tem a autorizagdo para acessar esse modo. O modo esta indisponivel

no uso normal.
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10. SOLUGCAO DE PROBLEMAS

Problema Possivel Causa Solugao

A pulseira estd apertada o ) ]
Reposicione a pulseira no pulso, com firmeza e sem
demais ou mal
Os resultados da . dobras (ver item Colocagdo do Monitor de Pulso)
posicionada no pulso

pressao sanguinea ndo
o Sente-se em uma posicdo relaxada, colocando o pulso
estdo dentro dos limites Resultados sem precisdo
) ) no nivel do coragdo. Evite falar ou movimentar
normais por causa do movimento
) qualquer parte do corpo durante a medicdo (Ver item
do corpo ou do monitor
OrientagGes Importantes sobre Mediges)

O manguito ndo conseguiu Verifique se 0 manguito esta preso corretamente a

inflar corretamente pulseira e a unidade do monitor.

. Leia o manual de instru¢des com atencdo e refaca a
Operacao errada L
Aparece "EI'.I' " na tela medicdo corretamente.

A pressurizagdo estd maior

. . Leia o manual de instru¢des com atencdo e refaca a
que a pressdo especifica L
] medicdo corretamente.
do manguito

11. PRESSAO SANGUINEA

A pressao sanguinea é a forca que o sangue exerce contra as paredes das artérias. Ela é medida tipicamente
em milimetros de mercurio (mmHg). Pressdo sistdlica do sangue é a forca maxima exercida contra as paredes
dos vasos sanguineos toda vez que o coragdo bate. Pressao diastélica do sangue é a forga exercida contra as
paredes dos vasos sanguineos quando o coragao descansa entre as batidas.

Frequentemente, a pressdo sanguinea de uma pessoa muda durante o dia. Ansiedade e tensdo podem fazer a
pressdo subir, enquanto o consumo de alcool e tomar banho podem diminuir a pressao. Alguns hormonios,
como adrenalina (liberada pelo corpo quando estd sob estresse) podem fazer as veias se contrairem,
aumentando a pressdo sanguinea.

Se esses valores se ficarem muito altos, isso significa que o coragdo estd trabalhando mais do que o
necessario.

Curva superior: pressio sistolica do sangue
Curva inferior: pressio diastolica do sangue

6 12 18 24
Hora do dia
Exempilo: flutuagdo durante um dia (homem, 35 anos)
Indicador de Classificagao de Pressdo Sanguinea OMS
O RM-ED0602A vem equipado com um indicador baseado nas classificagGes estabelecidas como orientagGes

pela Organizagdo Mundial da Saude. A tabela abaixo (com cddigo de cores no monitor) indica os resultados.
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I_Hipertenséo grave
I_Hipertenséo moderada

I_Hipertenséo leve

I—Acima do normal

I_Normal a 'i

I_Otima ' -' !
A

mmHg

ol o B
Hipertensao leve i 3 '

%'e nr

i: Indicador de Classificacao de Pressédo Sanguinea

Nota de Saude
Hipertensdo é uma doencga perigosa que pode afetar a qualidade de vida. Ela pode levar a faléncia cardiaca,
faléncia renal e hemorragia cerebral. Hipertensdo e as doengas reclacionadas a ela sdao doencas faceis de

controlar com um estilo de vida saudavel e consultas regulares ao médico, quando diagnosticadas nos estagios

iniciais.
Sistolica
(mmHg)
Hipertensdo grave
180
Hipertensdo moderada
160
Hipertensao leve
140
Acima do normal
130
Mormal
120
Otima
80 85 90 100 110 Diastdlica

(mmHg)

Nota: Ndo se preocupe se obtiver um resultado anormal em uma medi¢do. Obtem-se uma indicagdo melhor
da pressdo sanguinea de uma pessoa apos 2-3 medigOes realizadas no mesmo horario todos os dias durante

um certo periodo de tempo. Se persistirem os resultados anormais, consulte um médico.

Pressdo Sanguinea: Perguntas Frequentes
P: Qual a diferenca entre medir a pressdo sanguinea em casa ou em uma clinica de saude profissional:

R: As medigGes realizadas em casa sao vistas, hoje em dia, como mais precisas quando se trata de refletir o

POCKET CONTROL RM-ED0602A
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dia-a-dia. Os resultados podem ser mais elevados quando se estd em um ambiente clinico ou médico. Esse
fendbmeno é conhecido como “hipertensao de consultério” e pode ser causado pela ansiedade ou nervosismo.
Nota: Resultados anormais podem ser causados por:

1. Manguito mal posicionado

Certifique-se de que a pulseira ndo esta nem frouxa nem apertada demais.

2. Posicdo errada do corpo

Certifique-se de sentar-se ereto.

3. Ansiedade ou nervosismo

Respire fundo 2 ou 3 vezes, espere alguns minutos e continue a medicado.
P: O que provoca resultados diferentes?
R: A pressdo sanguinea varia durante o dia. Muitos fatores, incluindo alimentagdo, estresse, posicionamento
do manguito, entre outros, podem afetar a pressdo sanguinea de um individuo.
P: Eu devo colocar o dispositivo no pulso esquerdo ou direito? Qual a diferenga?
R: Qualquer pulso pode ser usado, no entanto, quando for comparar os resultados, deve ser usado o mesmo
pulso. Medir a pressdo no pulso esquerdo produz resultados mais precisos, por ser localizado mais perto do
coragao.
P: Qual é o melhor horario para fazer a medicdo?

R: De manha ou qualquer outro horario em que vocé esteja relaxado e sem estresse.
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12. MANUTENGAO

1. Evite derrubar, bater ou jogar a unidade.

3. Quando for limpar a unidade, use um pano macio e esfregue de leve com um detergente neutro. Use

um pano Umido para remover a sujeira e o excesso de detergente.

4. Limpeza da pulseira: Ndo encharque a pulseira! Coloque uma pequena quantidade de dlcool
de limpeza em um pano macio para limpar a superficie da pulseira. Passe um pano Umido
(com agua) para limpar. Deixe a pulseira secar naturalmente, a temperatura ambiente. A

pulseira deve ser limpa e desinfetada antes do uso entre diferentes usudrios.

7. Nao desmonte o produto.
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13.

8. Recomenda-se verificar a performance do dispositivo todo ano.

9. Tempo esperado de uso: Aproximadamente 3 anos com 10 testes por dia.

10. Ndo faca nenhuma manutencdao enquanto o dispositivo estd em uso e a manutencao sé

deve ser realizada pela equipe de manutencdo. Caso seja necessdria manuten¢do com

reposicao de partes, conserto, o suporte técnico deve ser providenciado.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Descrigao do Produto

Monitor de Pressdo Sanguinea de Pulso

Completamente Automatico

Modelo

RM-ED0602A

Tela

Tela Digital de LCD 45mmx30mm

Método de Medicdo

Método Oscilométrico

Limites de medicdo

Pressdo Sistdlica 60mmHg - 280mmHg

Pressdo Diastolica 30mmHg - 200mmHg

Pressdao OmmHg - 300mmHg
Pressdao +3mmHg

Pulso 30-180 bpm

Pulso 5%

Pressurizagao

Pressurizagdo Automatica

Memdria 120 Gravagdes em Quatro Grupos com Data e Hora
Deteccdo de Batimento Cardiaco Irregular
Indicador da Classificagdo OMS

Funcdes Média dos Ultimos 3 Resultados

Deteccdo de Bateria Fraca

Desligamento Automatico

Fonte de Energia

2 Baterias Alcalinas AAA

Tempo da Bateria

Aproximadamente 2 meses com 3 testes por dia

Peso da Unidade

Aproximadamente 120g (4,24 oz.) (sem as bateria)

Dimensdes da Unidade

Aproximadamente 76x67,5x28,5mm
(2,99”x2,66"x1,12”) (Comp.xLarg.xAlt)

Circunferéncia do Manguito

13,5cma 21,5cm (5,317 a 8,07”)

Ambiente de Operagdo

Temperatura 10°C a 40°C (50°F a 104°F)

Umidade 15% a 90%

Pressao 700hPa a 1060hPa

Ambiente de Armazenamento

Temperatura -20°Ca 55°C (-4°F a 131°F)
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Umidade | 15%~90%

B B IP 22 Protegido contra objetos sélidos estranhos de @ 12,5mm ou mais.
Taxa de Proteg¢do contra Penetragdo ) ) ) o )
Protegido contra gotas que caiam na vertical com corpo inclinado a até 15°

Classificacio Equipamento possui parte aplicada Tipo BF @

O manguito é a parte aplicada tipo BF

Este Monitor de Pressdao Sanguinea estd em conformidade com as regulamentacdes europeias e
possui marcagao CE “CE 0197”. Este monitor de pressdo sanguinea também esta em conformidade
com estas normas principais (incluindo, mas ndo limitado a):

Normas de seguranca:

EN 60601-1 Equipamento médico elétrico parte 1: Requisitos gerais de seguranca norma
Compatibilidade Eletromagnética:

EN 60601-1-2 Equipamento Médico Elétrico - Parte 1-2: Requisitos Gerais de Seguranca Bdsica e
Performance Essencial - Norma Colateral:

Disturbios Eletromagnéticos - Requisitos e Testes.

Normas de desempenho:

IEC81060-2-30, Equipamento médico elétrico - Parte 2-30: Requisitos especificos de seguranca
basica e performance essencial de esfigmomanémetros automaticos ndo-invasivos.

EN 1060-3 EsfigmomanOmetros ndo-invasivos - Requisitos complementares para sistemas
eletromecanicos de medi¢do de pressdo sanguinea.

EN 1060-4 Esfigmomandmetros nao-invasivos - Procedimentos de teste para determinar a precisao
geral do sistema de esfigmomanémetros automaticos ndo-invasivos.

ISO 81060-2, esfigmomandmetros ndo-invasivos - parte 2: validagdo clinica do tipo de medicao
automatica.

Descarte Correto Deste Produto

(Lixo de Equipamento Elétrico e Eletrdnico)
[

Este simbolo no produto indica que ele ndo deve ser descartado com outros residuos domésticos,
guando parar de funcionar. Para evitar danos potenciais ao meio ambiente ou a saide humana, por
favor, separe este produto de outros tipos de lixo, e recicle com responsabilidade. Quando for
descartar este tipo de produto, contate o distribuidor que vendeu este produto ou o governo local
para obter informac¢des quanto ao descarte deste dispositivo em um centro de reciclagem que ndo
apresente riscos para o meio ambiente. Usuarios juridicos podem contatar seu fornecedor e verificar
os termos e as condi¢des do contrato de compra. Este produto ndo deve ser misturado com outros
residuos comerciais para o descarte. Este produto ndo possui nenhum material perigoso.
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14. INFORMAGOES DE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Este dispositivo esta de acordo com os requisitos da norma internacional IEC 60601-1-2. Os

requisitos sao cumpridos sob as condi¢bes especificadas na tabela abaixo. O dispositivo é um
produto elétrico médico e estd sujeito a medidas de precaucbes especiais em relacdo a
compatibilidade eletromagnética, que devem ser publicadas nas instru¢des de uso. Equipamentos
de comunicacdo por radiofrequéncia portateis e méveis podem afetar o dispositivo. O uso da

unidade com acessdrios ndo aprovados pode trazer um efeito negativo sobre o dispositivo e alterar

a compatibilidade eletromagnética. O dispositivo ndo deve ser usado em contato direto ou entre

outros equipamentos elétricos.

Tabela 1

Declaragdo e OrientagGes do Fabricante - Emissdes Eletromagnéticas

Este dispositivo foi projetado para ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuario

deve ter certeza de utilizd-lo em um ambiente como este.

Teste de Emissao

Conformidade

Orientagdo para o Ambiente Eletromagnético

O dispositivo usa energia de frequéncia de radio somente para o

EmissGes de . . o .
o o Grupo 1, funcionamento interno. Portanto, sua emissdo de frequéncia de
frequéncia de radio L, . . L, )
CISPR 11 Classe B rddio é muito baixa e ndo é passivel de causar qualquer
interferéncia em equipamentos eletronicos ao redor.
EmissGes conduzidas
N/A
CISPR 11
EmissGes harmonicas
N/A
IEC 61000-3-2
FlutuagGes de
voltagem / Emissdes
N/A

de flutuagdo IEC
61000-3-3
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Tabela 2

Declaragdo e OrientagGes do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

Este dispositivo foi projetado para ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuario

deve ter certeza de utiliza-lo em um ambiente como este.

Nivel do Teste Nivel de Orientagdo para o Ambiente
Teste de IMUNIDADE
IEC60601 Conformidade Eletromagnético
+8kV de ] )
+8kV de contato, O piso deve ser de madeira, concreto
. contato, +2kV, L ]
Descarga eletrostatica +2kV, £4kV, akv ou ceramica. Se o piso for coberto
14KV,
IEC61000-4-2 1+8kV, +15kV pelo com material sintético, a umidade
+8kV, +15kV . N
ar relativa deve ser de no minimo 30%.
pelo ar
L +2kV para linha de
Alternancia elétrica rapida / ] .
alimentacdo
Burst N/A
+1kV para linha de
IEC61000-4-4
entrada/saida
+1kV modo
Sobretensdo
diferencial N/A
IEC61000-4-5
+2kV modo comum
<5% UT (>95% de
gueda no UT) para
0,5 ciclos
Quedas de energia, 40% UT (60% de
interrupgdes curtas e gueda no UT) para
variagOes de tensdo nas 5 ciclos
N/A

linhas de fornecimento de
energia
IEC61000-4-11

70% UT (30% de
gueda no UT) para
25 ciclos
<5% UT (>95% de
qgueda no UT) para

5 segundos

Campo magnético da
frequéncia da tensao
(50/60Hz)
IEC61000-4-8

30 A/m; 50Hz ou
60Hz

30 A/m; 50Hz
ou 60Hz

Os campos magnéticos da frequéncia
da tensdo devem estar em niveis
proprios de um ambiente comercial

ou hospitalar tipico.
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Tabela 3

Declaragdo e OrientagBes do Fabricante - Imunidade Eletromagnética:

Este dispositivo foi projetado para ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usudrio deve ter certeza de utilizd-lo em

um ambiente como este.

Teste de IMUNIDADE

Nivel do Teste IEC60601

Nivel de

Conformidade

Orientagdo para o Ambiente

Eletromagnético

Frequéncia de

Radio conduzida

IEC61000-4-6

Frequéncia de

Radio irradiada

IEC61000-4-3

3V para 0,15 a 80MHz; 6V nas

faixas Industrial, Cientifica e

Médica (ISM) e de

radioamadorismo entre

0,15 e 80MHz

385MHz, 27V/m

450MHz, 28V/m

710MHz, 745MHz, 780MHz 9V/m

810MHz,  870MHz, 930MHz

28V/m
1720MHz, 1845MHz,

1970MHz 28V/m

2450MHz, 28V/m

5240MHz,5500MHz,5785MHz

9V/m

N/A

385MHz, 27V/m

450MHz, 28V/m

710MHz,

745MHz, 780MHz

9V/m

810MHz,

870MHz, 930MHz

28V/m

1720MHz,

1845MHz,

1970MHz 28V/m

2450MHz, 28V/m
5240MHz,
5500MHz, 5785MHz

9V/m

Equipamentos de comunicagdo por

radiofrequéncia portéteis e mdveis ndo devem ser
usados a uma distancia de nenhuma parte deste
dispositivo, incluindo seus cabos, menor que a
distdncia de separagdo recomendada, calculada

pela quagdo aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separagdo

35, =
E—] P recomendada:
1

V entre 80MHz e 800MHz
7

_]ﬁ

V entre 800MHz e 2,5GHz

Onde P é a poténcia méaxima de saida do
transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor, e d é a distancia de
separagdo recomendada em metros (m).

As forgas de campo a partir dos transmissores de
radiofrequéncia fixos, como determinadas por
andlises do local, devem ser menores que o nivel
de conformidade em cada nivel de frequéncia.
Podem ocorrer interferéncias nas proximidades de

equipamentos marcados com este simbolo:

(((i) )
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Tabela 4

Distancias recomendadas de separagao entre equipamentos de comunicagdo por radiofrequéncia portateis e

moveis e este dispositivo:

Este dispositivo foi projetado para ser usado em um ambiente onde as perturbagBes por irradiagdo de
radiofrequéncia sdo controladas. O cliente ou usudrio deste dispositivo pode evitar a interferéncia
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicacdao por radiofrequéncia
portateis e mdveis (transmissores) e este dispositivo, conforme recomendado abaixo, de acordo com a

poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagao.

Distancia de separagdo de acordo com a frequéncia do
transmissor
Frequéncia maxima de saida do transmissor m
W De 80MHz a 800MHz De 800MHz a 2,5GHz
d =[P d =[NP
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

Para transmissores com uma poténcia mdaxima de saida ndo listada acima, a distancia de separagao
recomendada d em metros (m) pode ser estimada pela férmula correspondente a frequéncia do transmissor,

onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80MHz e a 800MHz, aplicam-se as regras da maior frequéncia.

NOTA 2: Essas orientagSes podem nao ser aplicdveis em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é

afetada por absorg¢do e reflexdao de estruturas objetos e pessoas.

15. GARANTIA

Garantia: 12 meses, contados da emissdo da nota fiscal ou da entrega do produto, ao primeiro adquirente,

sendo os 03 (trés) primeiros meses de garantia legal e os 09 (nove) ultimos meses de garantia contratual,

concedida pela Relaxmedic, desde que o mesmo tenha sido instalado e/ou usado conforme orientagGes
descritas no manual de instrugdes.

Durante o periodo de garantia, o produto passara por uma prévia analise técnica para verificacdo da existéncia
defeito de fabricagdo. Nos casos onde haja algum tipo de alteragdo na originalidade do produto sera cobrado
conserto e a central de atendimento entrard em contato com o cliente informando o valor e motivo do

orcamento. O produto devera estar devidamente embalado e acompanhado de sua nota fiscal, dados
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cadastrais do cliente e todos os acessdrios que possui.
Caso ndo seja possivel o reparo do produto, a empresa garante a substituicdo do mesmo.
A garantia perde o efeito caso:
- a instalacdo e/ou utilizacdo do produto estiverem em desacordo com as recomendages do manual de
instrugdes;
- forem indicados sinais de violagdo e mau uso;
- O produto sofrer qualquer tipo de dano provocado por acidente, queda, agentes da natureza ou consertos
realizados por profissionais ndo cadastrados pela Relaxmedic.
A GARANTIA SOMENTE E VALIDA MEDIANTE APRESENTACAO DA NOTA FISCAL DE COMPRA DESTE PRODUTO.
Atendimento ao consumidor:
www.gruporelaxmedic.com.br
suporte@gruporelaxmedic.com.br
Tel.: (11) 3393-3688
Documento n2: DBP-0504-002
Versao: A
Data de Publicagdo: 07/2017
ML
NI
INMETRO 22/10/18
Importado por: Relaxmedic
Enderego: Av. Marqués de S3o Vicente, 1619,Sala 2608-Varzea da Barra Funda - CEP: 01139-003 - S3o Paulo/SP
Em conformidade com a Portaria INMETRO n2 46/2016, este instrumento deve ser verificado uma vez por ano

em um dos 6rgdos da RBMLQ-I.

c € 01 97 Este produto esta em conformidade com os requisitos da MDD 93/42/EEC, “0197” é o niimero

de identificagdo do organismo notificador.

Fabricado por:

Hangzhou Sejoy Electronics & Instrument Co., Ltd.

Building2,N2202, Zhenzhong Road,West Lake Economy & Technology Zone,310030 Hangzhou,

China




