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0. Safe Use

This device is a household product used for measuring wrist blood pressure. It is suitable for use by
adults over 18 years of age.
If a defibrillator is used on a person who is wearing this device, the blood pressure measurement
function of this device may be affected.
If you have any questions about this device, please call the customer service hotline. For details,
visit https://consumer.huawei.com/en/support/hotline/.

Warnings
This device has not been validated for use on newborn babies or those who are pregnant.
If your wrist circumference is less than 13.0 cm or more than 21.0 cm, the accuracy of blood
pressure measurements may be affected.
NEVER diagnose, treat yourself, or adjust your medications based on the readings of this device.
ALWAYS consult with your physician and take medicines as prescribed. ONLY a physician is
qualified to diagnose and treat high blood pressure.
Do not use this device if you are allergic to nylon, fluororubber, or thermoplastic polyurethanes.
Do not wear this device when receiving intravenous infusions or blood transfusions, or when
having a catheter inserted through the wrist, as doing so may restrict blood flow and cause injury.
Do not use this device if your wrist is wounded or if you are undergoing medical treatment as this
may cause further injury.

Consult with your physician before using this device if you have had a mastectomy or lymph node
dissection.



Consult with your physician before using this device if you are undergoing intravascular interven-
tion or treatment, or if you have an arteriovenous (A-V) shunt, as doing so may temporarily
restrict blood flow and cause injury.

Ensure that this device is not restricting blood flow by observing the arm when taking blood pres-
sure measurements.

Do not take blood pressure measurements too often as bruising may occur if your blood flow is
being restricted.

Prolonged wear may cause friction or pressure which may irritate your skin. Please remove this
device from time to time to let your wrist rest.

This device may temporarily compromise other electrical medical monitoring equipment being
used simultaneously on the same arm.

Do not place this device near portable or mobile radio frequency communication equipment, as
this may affect the functions and accuracy of this device.

Do not use this device near high frequency surgical equipment, magnetic resonance imaging
equipment, or computerized tomography scanners, as this may affect the functions and accuracy
of this device.

Do not use this device in an oxygen-rich environment or close to flammable gases.

Keep the charging cradle and power cable away from newborn babies, infants, and children to
minimize the risk of strangulation.

Keep this device away from newborn babies, infants, and children as it contains many small
parts which may be a choking hazard.

Do not disassemble or tamper with this device, as this may damage it and/or cause injury.
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This device comes with a non-removable battery. Do not try to replace or fix the battery within its
service life, as doing so may damage this device and/or cause injury.

Do not use any accessories, transducers, or cables other than the ones specified or provided

by the manufacturer of this device, as doing so could increase electromagnetic emissions or
decrease electromagnetic immunity.

Do not use this device while it is next to, underneath, or on top of another device unless it is
absolutely necessary to do so, and even then, only with proper supervision of both devices.

This device is designed for personal use. It is not to be used in healthcare centers where it would
be in close proximity to high-frequency surgical equipment, outside the RF-shielded rooms next
to MRI machines, or in places with high-frequency interference and high electromagnetic interfer-
ence.

A Precautions

Keep this device clean. Stop using this device immediately and consult with your physician if it
causes skin irritation or any other side effects.

You may have an allergic reaction to this device. Stop using this device immediately and consult
with your physician promptly if you experience any side effects from using this device.

If the strap does not deflate after a blood pressure measurement, please remove the strap.

Do not use this device with other medical electrical equipment, as this may affect the functions
and accuracy of this device.

Consult with your physician before using this device if you have arrhythmias (such as atrial or
ventricular premature beats, or atrial fibrillation), arteriosclerosis, malperfusion, diabetes, pre-

3



eclampsia, or kidney disease. Any of these conditions may affect the accuracy of blood pressure
measurements.

Moving or trembling during a blood pressure measurement may affect the accuracy of the mea-
surement.

This device has been carefully tested. It can reach the required level of accuracy for blood pres-
sure measurements, and it has been approved for use for the duration of its validity period. Its
performance may deteriorate beyond the validity period.

Users of this device should be intended operators, either patients or operators assisting patients,
and features should be used in accordance with this guide. This device can be used by multiple
users at different times in guest mode.

By default, this device runs and monitors data in the background and automatically uploads
related logs.

Do not use this device in high-use environments such as medical clinics or physician offices.



1. Basic Information

1.1 Structure and Composition
This device consists of a device body, a strap (with an airbag inside), and a wireless charging
cradle.

1.2 Intended Purpose
This device is a digital self-monitor intended for use in measuring blood pressure, 24-hour
ambulatory blood pressure, and pulse rate in adult population with wrist circumference ranging
from 13.0 cm to 21.0 cm. Measurement results should not be used as the basis for diagnosis.

1.3 Contraindications
No contraindications have been found.

1.4 Clinical Benefit
This device helps users perform blood pressure monitoring and 24-hour ambulatory blood
pressure self-monitoring, and assists users who have been diagnosed with hypertension in
identifying episodes of intermittent hypertension during daily activities.

1.5 Data transmission
This device transmits 2.4-GHz RF signals for device updates and data transmission. Do not
use it in places where the use of radio frequency is restricted. After Bluetooth is disconnected,
blood pressure measurements continue to work as normal, but the software version fails to
update and data cannot be synced.

1.6 Performance Indicators

Name [Wrist Ambulatory Blood Pressure Monitor
Models |LCA-B10/LCA-B11
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Software Component Release
Version

V1

Bluetooth

Bluetooth 4.0 or later

Wireless communication

Frequency range: 2.4 GHz (2402-2480 MHz)
Modulation: GFSK, pi/4-DQPSK, pi/8-DPSK
Effective radiated power: < 20 dBm

Type of Protection Against Electric
Shock

Internal power supply

Applied Parts

Airbag and bottom cover (Classification type: Type BF)

Level of Protection Against
Penetration by Harmful Liquids or
Particles

IP68 (The device provides the level of protection specified by the IP68
rating under the IEC 60529 standard. It is dust-tight, and it can be safely
immersed in water at a depth of 1.5 meters for 30 minutes.)

Level of Safety When Exposed

to Flammable Anesthetic Gasses
Mixed with Air, Oxygen, or Nitrous
Oxide

Non-AP/APG type

Running Mode

Continuous running

Rechargeable lithium-ion polymer battery (Rated capacity: 524 mAh;

Power Supply rated voltage: 3.89 V)
Typical usage: 5 days
Battery Life Typical battery lifespan: A new battery on a full charge will last for

approximately 500 cycles when being used at room temperature (25°C).
The battery level is displayed on the device screen.

Validity Period

Device body: 3 years; strap (including the airbag): 1 year
Note: The validity period of a product is generally calculated as the time
between the first use and the time at which the product ceases to fulfill

its intended use.




Measurement Method

Oscillometric method

Pressure Measurement Range

0 mmHg ~ 300 mmHg (0 kPa ~ 40 kPa)

Pulse Rate Measurement Range

40 times/min ~ 180 times/min

Accuracy

Pressure: +3 mmHg (+0.4 kPa)
Pulse rate: +5%

Blood Pressure Measurement
Range

Diastolic blood pressure: 40 mmHg ~ 130 mmHg (5.3 kPa ~ 17.3 kPa)
Systolic blood pressure: 60 mmHg ~ 230 mmHg (8.0 kPa ~ 30.7 kPa)

Inflation Method

Automatic pressure pump

Deflation Method

Automatic fast deflation

Performance efficiency

Single blood pressure measurement time < 180 seconds

Range of Wrist Circumference

M-sized airbag: 13.0 cm ~ 16.0 cm

L-sized airbag: 16.1 cm ~21.0 cm

Please select the appropriate airbag for your wrist circumference. If your
wrist circumference exceeds 21.0 cm, the accuracy of blood pressure
measurements may be affected.

Maximum Temperature of Applied
Parts

40°C

This device complies with IEC 80601-2-30, and has been clinically tested in accordance with ISO 81060-
2:2018 and AMD1:2020. The clinical trial included a resting blood pressure monitoring test and an
ambulatory blood pressure monitoring test. The resting blood pressure monitoring test was conducted on
more than 85 subjects. The average deviation of their systolic and diastolic blood pressures did not exceed
+5 mmHg, and the standard deviation of their systolic and diastolic blood pressures did not exceed 8 mmHg.
The ambulatory blood pressure monitoring test was conducted on more than 35 subjects. The average
deviation of their systolic and diastolic blood pressures did not exceed +5 mmHg, and the standard deviation
of their systolic and diastolic blood pressures did not exceed 8 mmHg, in this instance either.




1.7 Structural Diagram and Packing List

Up button

Down button

Strap (including the airbag)

Notes:

« The air vent is located where the device body and the strap meet.

« Press the Down button to start a blood pressure measurement and press the Up button to stop it.

Packing list:
« Device (with an L-sized strap

and an L-sized airbag) x 1 M-sized airbag) x 1 + Wrist circumference ruler x 1
* Quick Start Guide x 1 + Wearing Guide x 1

« Warranty Card x 1
« Charging cradle (with a 0.7 m shielded cable) x 1

* M-sized strap (with an



1.8 Powering on or restarting automatically after charging
Line up the charger with the charging area on the back of the device, then connect the cable to a

1.9 Set Up Your Device

1. Use your phone to scan the QR code, or search for "Huawei Health" in
AppGallery or on consumer.huawei.com to download the Huawei Health app.

2. Open the Huawei Health app, go to the devices screen, choose the devices you
wish to add, and follow the onscreen instructions to complete pairing.




1.10 Measuring Your Wrist Circumference and Wearing the Device
1. Measure your wrist's circumference at about the width of two fingers away from the bottom of

your palm.
2. Pull the tail of the measuring tool through the buckle on the head until it touches the arm to avoid

being too tight, and record the number shown by the arrow.




. Measu our Blood Pressu
2.1 Principles

This device measures blood pressure via the oscillometric method. As the wrist strap (airbag) pressure
increases, the pressure sensor in the device strap monitors and analyzes the pressure oscillations and
automatically calculates your systolic and diastolic blood pressure and your pulse rate.

2.2 Your Surroundings

Network Bluetooth 4.0 or later

Temperature 5°C to 40°C

Humidity 10% RH to 95% RH (non-condensing)
Atmospheric Pressure 80 kPa to 105 kPa

Compatible Phone System Android 8.0/i0S 13.0 or later

ANoteS

« Keep the device away from electromagnetic interference, vibration, and noise.

« This device will not perform optimally if your surroundings do not meet the requirements.

« Before measuring your blood pressure, ensure that your surroundings meet the requirements for the device to
function optimally. Extreme temperatures, humidity, or altitude may affect the accuracy of this device. If your

surroundings reach temperatures outside of the device's optimal range, place the device in a safe place that is

within the specified operating temperature range for about one hour before using it.

Do not use this device while it is charging.

This device is not intended for self-use in public places.
This device can only be connected via Bluetooth, and is capable of transmitting update packages and blood

pressure data. You'll need to restore the device to its factory settings before connecting it to another device (if
previously connected to a device).

Do not use this device in a moving vehicle such as in a car, on a train, or on an aircraft.

2.3 Measurement Requirements

Blood pressure measurement results may be affected by measurement position, posture, movements, and
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physiological conditions. To ensure the accuracy of your measurements, please make sure of the following:
Avoid eating, drinking alcohol, smoking, and exercising for at least 30 minutes before measuring your blood
pressure.

Rest for 5 minutes before a blood pressure measurement and keep your body relaxed throughout the
measurement. Avoid measuring your blood pressure when you feel emotional or stressed.

Perform blood pressure measurements in a quiet environment. Do not speak or move your fingers, arms,
or body during blood pressure measurements.

If you are taking more than one blood pressure measurement in a row, rest your wrist for at least 1 to 2
minutes between each measurement so that your arteries have time to return to their regular state.

If your blood pressure measurement result falls outside the normal range, rest for 5 minutes and measure
your blood pressure again or consult with your physician.

2.4 Your Posture

During a measurement, it is recommended that you keep comfortably seated, with feet flat on the floor,
legs uncrossed, back and arm supported, and this device at the level of your heart. Try to maintain the
recommended posture from the beginning of a blood pressure measurement until the device displays the
measurement result. Any deviation from the recommended posture may affect the measurement result. For
details about the standard measurement posture, see the Wearing Guide.

2.5 Before Measuring your Blood Pressure

. Setting your wrist circumference
When you use the Blood pressure or Ambulatory Blood Pressure Monitoring (ABPM) app on the device
for the first time, you will be prompted to set your wrist circumference. Use the ruler provided to help you.
Check whether the airbag installed on your device is the right size for your wrist circumference.

. Changing the measurement unit
The default unit is mmHg. If you want to change the unit, swipe up on the screen in the Blood pressure or
Ambulatory Blood Pressure Monitoring (ABPM) app to access Settings and then change the unit.

2.6 Performing a Single Blood Pressure Measurement
12
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1. Enter the app list, select the Blood pressure app, and start a measurement. The device will then start to
inflate automatically and it will display the pressure data on the screen in real time. You can also press the
Down button to immediately start a blood pressure measurement.

2. Once the measurement is complete, the device will automatically deflate and display the measurement
result.

2.7 Ambulatory Blood Pressure Monitoring (ABPM)

1. Enter the app list, select the Ambulatory Blood Pressure Monitoring (ABPM) app, and set an ambulatory
blood pressure monitoring plan.

ABPM

ABPM

XXXX

XXXX

2. Once you have set an ambulatory blood pressure monitoring plan, the device will perform measurements
according to the plan.

ABPM
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. Once a measurement is complete, the device will automatically deflate and display the measurement
result.

X% O

XXXIXX

XXXXXX

Note: Measurement indicators include the 24-hour average value, daytime average value, nighttime average

value, maximum value, minimum value, median, standard deviation, number of measurements, blood pres-

sure load, coefficient of variation, nocturnal blood pressure dipping, and morning blood pressure surge.

2.8 Stopping a Blood Pressure Measurement

« During a blood pressure measurement, press the Up button or touch the cancel button on the screen to
exit the measurement.

* The system will automatically stop a measurement once it is complete.

Notes:

If the device does not automatically deflate after a blood pressure measurement, please unfasten the

strap.

To restart or turn off the device, press and hold the Up button until the device screen displays restart and

shutdown options and select an option as needed.

The device can display the results of the last 100 single blood pressure measurements and the last 300

ambulatory blood pressure measurements.

If the device is restored to its factory settings, all of your data will be deleted. The only way to delete data

is to restore your device to its factory settings.

In this guide, high pressure refers to systolic blood pressure, and low pressure refers to diastolic blood

pressure.
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2.9 Measurement Irregularities and Solutions

Fault Type

Solution

Measurement timeout

If the fault persists after several attempts, contact an authorized Huawei
service center.

Inflation outside the
rated range

If the fault persists after several attempts, contact an authorized Huawei
service center.

Inflation exception

Check whether the installed airbag is connected improperly and whether it
is damaged.

Unsuitable airbag

Follow the instructions to measure your wrist circumference, install a strap
(including the airbag), and set your wrist circumference correctly.

Slow deflation

Remove the device immediately and follow the onscreen instructions or
contact an authorized Huawei service center.

2.10 GUI Abbreviations

Abbreviation Full Form

SYS systolic blood pressure
DIA diastolic blood pressure
cm centimeter

in inch

2.11 Static Pressure Test Mode
This involves dedicated personnel testing the static performance of the device through a stringent
process, after entering the device's static pressure test mode.
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3. Maintenance
APrecautions

The user can only replace the strap (including the airbag). For details about how to replace the
strap, see the Wearing Guide. Please note that replacing an original component with a non-
HUAWEI component may cause measurement errors.

No maintenance should be attempted during blood pressure measurements. The blood
pressure-related software comes pre-installed on the device. The device supports over-the-air
updates (when paired with a phone). The blood pressure-related software is updated whenever
the device is updated.

This device is equipped with a non-removable battery. Do not try replacing or removing it, as
doing so may damage this device and/or cause injury.

The device's pressure measurement system has been independently verified, and there is no
need to verify this on your own. If you require any assistance, please contact an authorized
Huawei service center.

If required, Huawei can provide the circuit diagram, list of components, illustrations, calibration
details, and other information related to the repairable parts of the device to the maintenance
personnel designated by Huawei. If you have any questions about repairs or spare parts, contact
an authorized Huawei service center.

3.1 Storing Your Device

« Store the device in a clean and safe place.

« Do not store the device in places in which it may be exposed to direct sunlight, moisture, high
16



temperatures, dampness, dust, salt, chemicals, or corrosive gases.
« Avoid strong impacts, direct collisions, and exposure to sunlight or rain.
Storage and transportation conditions:
Temperature: —20°C to +55°C
Humidity: 10% RH to 95% RH (non-condensing)
Atmospheric pressure: 80 kPa to 105 kPa
Do not store the device in the following environments:
« Environments with water, high temperatures, dampness, direct sunlight, dust, or salt.
« Environments that can generate tilts, vibrations, or impacts.
« Environments where chemicals are stored or corrosive gases are generated.
Store the spare strap (including the airbag) carefully when you are not using it.
Do not put the device in places that are exposed to direct sunlight, such as on a car dashboard or
on a window sill.
Keep the device away from heat and fire sources, such as electric heaters, microwave ovens,
roasters, water heaters, furnace fires, candles, or other places where it may be exposed to high
temperatures.
To prevent injuries, malfunctions, or explosions, keep the device out of reach of children and pets
and make sure that they do not accidentally swallow or bite the device or its accessories.

3.2 Cleaning Your Device

« Keep the device clean and dry.

« |If the watch body or strap (including the airbag) is dirty, use a dry soft cloth to clean it. If the dirt
is difficult to remove, fully twist and dry a cloth dipped in clean water or 75% rubbing alcohol, and
then use it to wipe the area before wearing the device.
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&Precautions

When cleaning the device body and the strap (including the airbag), take care to ensure that no
liquid gets into the device.

Do not immerse the watch body or strap (including the airbag) in water, and do not dry them by
using a drying device.

Do not use organic solvents (such as hand sanitizer, soapy water, or other acidic solvents), or
strong detergents or disinfectants to clean the device body and the strap (including the airbag).
Do not use sharp or hard objects (such as steel wire cleaning balls) to wipe the device or its
accessories.

3.3 Environmental Protection Statement

« Do not dispose of this device or its accessories in a garbage can.

«+ Please comply with all relevant laws and regulations regarding the disposal of this device and its
accessories, and support recycling efforts.

«+ This device and its accessories shall be disposed of according to the local environmental
protection regulations.



Figures and Symbols Description

Type BF Applied Part

Caution

1P68 Indicates that the product is dust-proof and water-resistant.
@ Indicates that the product is capable of being recycled.
Bluetooth® Short-distance radio technology, Bluetooth certification mark.
Indicates that this device is endorsed by the Forest Stewardship Council, a non-

FaC profit NGO, which is committed to promoting sustainable forest management.
E Indicates that you should recycle the object when you dispose of it.

—

((("’)) Non-ionizing electromagnetic radiation

Medical device

CE mark. Indicates that the device complies with EU 2017/745.

C€0197
©

Follow this guide carefully when using this device.
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| EC |REP | Authorized representative in the European Union

Manufacturer

The temperature range that the device can safely tolerate

The humidity range that the device can safely tolerate

The atmospheric pressure range that the device can safely tolerate

Serial number

Model number

=eoe-k

c
9

Unique device identifier

Date of manufacture

How to wear the device properly

Remove the packaging and dispose of it in the appropriate recycling bin
according to local laws and regulations.

Ny

(&

(&

PAP

Recyclable non-corrugated fiberboard (board)

@

Importer
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Note: The two digits after the 16-digit characters on the back of the product indicate the manufacturing year
and month. The first digit is the last digit of the year, the second digit indicates the month, and the months
from 1 to 12 are represented by 1 to 9, A, B, and C respectively. For example, 42 corresponds to February
2024.

The last eight digits of the charging cradle S/N indicate the year (one digit), month (one digit), and serial
number (six digits). For instance, if the last eight digits are 48xxxxxx, the charging cradle was manufactured
in August 2024.

5. Declaration of Electromagnetic Compatibility

This device complies with the IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 Electromagnetic Compatibility (EMC)

standard. For details, please visit https://consumer.huawei.com/en/.

Basic Performance

« At any point within the standard measurement range (temperature: 5°C to 40°C; relative humid-
ity: 10% to 95%, non-condensing), the maximum blood pressure measurement error shall be
less than or equal to +3 mmHg (+0.4 kPa) or +2% of the reading, whichever is greater.

+ Blood pressure measurements done under laboratory conditions (for device testing) must be
reproducible to within 3.0 mmHg (0.4 kPa).
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Safety information

Copyright © Huawei Device Co., Ltd. 2024. All rights reserved.

THIS DOCUMENT IS FOR INFORMATION PURPOSE ONLY, AND DOES NOT CONSTITUTE ANY KIND
OF WARRANTIES.

Trademarks and Permissions

The Bluetooth® word mark and logos are registered trademarks owned by Bluetooth SIG, Inc. and any use
of such marks by Huawei Technologies Co., Ltd. is under license. Huawei Device Co., Ltd. is an affiliate of
Huawei Technologies Co., Ltd.

Other trademarks, product, service and company names mentioned may be the property of their respective
owners.

Privacy Policy

To better understand how we protect your personal information, please see the privacy policy at
https://consumer.huawei.com/privacy-policy.

Blasting Caps and Areas

Turn off your mobile phone or wireless device when in a blasting area or in areas posted turn off “two-way
radios” or “electronic devices” to avoid interfering with blasting operations.

Petrol stations and explosive atmospheres

In locations with potentially explosive atmospheres, obey all posted signs to turn off wireless devices such
as your phone or other radio equipment. Areas with potentially explosive atmospheres include fuelling areas,
below decks on boats, fuel or chemical transfer or storage facilities, areas where the air contains chemicals
or particles, such as grain, dust, or metal powders.

Operation and safety

[Warning] Please read all of the safety information carefully before using your device to ensure its safe

and proper operation and to learn how to dispose of your device properly.
« Using an unapproved or incompatible power adapter, charger or battery may cause fire, explosion or
other hazards.
22



@To prevent possible hearing damage, do not listen at high volume levels for long periods.

Ideal operating temperatures are 5°C to 40°C.

Avoid placing metal objects on the surface of the wireless charging cradle, as they could cause the

equipment to heat up and malfunction. Only use the wireless charging cradle in environments with an

ambient temperature ranging from 5°C to 40°C.

If the ambient temperature is too high, the wireless charger may stop working. If this occurs, you are

advised to stop wireless charging.

To keep the wireless charger in good condition, avoid using it inside a vehicle.

Adult supervision is advised if children are to use or come into contact with this product.

Please consult your doctor and the device manufacturer to determine if operation of your device may

interfere with the operation of your medical device.

Switch off your wireless device when requested to do so in hospitals, clinics or health care facilities.

These requests are designed to prevent possible interference with sensitive medical equipment.

Switch off your wireless device whenever you are instructed to do so by airport or airline staff. Consult the

airline staff about the use of wireless devices on board the aircraft, if your device offers a ‘flight mode’ this

must be enabled prior to boarding an aircraft.

Some wireless devices may affect the performance of hearing aids or pacemakers. Consult your service

provider for more information.

Pacemaker manufacturers recommend that a minimum distance of 15 cm be maintained between a device

and a pacemaker to prevent potential interference with the pacemaker. If you are using a pacemaker, hold

the device on the side opposite the pacemaker and do not carry the device in your front pocket.

Keep the battery away from fire, excessive heat, extremely low air pressure and direct sunlight. Do not

place it on or in heating devices. Do not disassemble, modify, throw, or squeeze it. Do not insert foreign

objects into it, submerge it in liquids, or expose it to external force or pressure, as this may cause it to leak,

overheat, catch fire, or even explode.

Observe local laws and regulations while using the device. To reduce the risk of accidents, do not use your
23



wireless device while driving.

To prevent damage to your device’s parts or internal circuits, do not use it in dusty, smoky, damp or dirty

environments or near magnetic fields.

Do not use, store or transport the device where flammables or explosives are stored (in a gas station,

oil depot, or chemical plant, for example). Using your device in these environments increases the risk of

explosion or fire.

Dispose of this device, the battery, and accessories according to local regulations. They should not be

disposed of in normal household waste. Improper battery use may lead to fire, explosion, or other hazards.

Do not attempt to replace the battery yourself — you may damage the battery, which could cause

overheating, fire, and injury. The built-in battery in your device should be serviced by Huawei or an

authorised service provider.

If you experience skin discomfort when wearing the device, take it off and consult a doctor.

If the battery leaks, ensure that the electrolyte does not make direct contact with your skin or eyes. If the

electrolyte touches your skin or splashes into your eyes, immediately flush with clean water and consult a doctor.

Do not place sharp metal objects, such as pins, near the microphone. The microphone may attract these

objects and result in injury.

Wireless devices may interfere with the airplane’s flight system. Do not use your device where wireless

devices are not allowed according to the airplane company’s regulations.

To ensure the best audio performance of your device’s microphone, use a cloth to wipe the area of the

microphone which has been exposed to water. Do not use the microphone until the wet areas are totally dry.

Protect the wearable and its accessories from strong impact, strong vibration, scratches, and sharp

objects, as these may damage the device.

Make sure that the wearable and its accessories stay clean and dry.

Ensure that the power adapter meets the safety requirements of IEC/EN 62368-1 and has been tested

and approved according to national or local standards.

Please report to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which you are

established about any serious incident that has occurred in relation to this device.

This device contains a coin, button, or small-sized cell battery. Do not swallow the battery, as it constitutes
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a chemical burn hazard.

If the coin, button, or small size cell battery is swallowed, it can cause severe internal burns in just 2

hours and can lead to death.

« Keep new and used batteries away from children. If the battery compartment does not close securely,
stop using the product and keep it away from children. If you think batteries might have been swallowed
or placed inside any part of the body, seek immediate medical attention.

Disposal and recycling information

The symbol on the product, battery, literature, or packaging means that the products and batteries
should be taken to separate waste collection points designated by local authorities at the end of
the lifespan. This will ensure that EEE waste is recycled and treated in a manner that conserves
valuable materials and protects human health and the environment. For more information, please
contact your local authorities, retailer, or household waste disposal service or visit the website

I https://consumer.huawei.com/en/.

Reduction of hazardous substances

This device and its electrical accessories comply with local applicable rules on the restriction of the use of

certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, such as EU REACH regulation, RoHS

and Batteries (where included) directive. For declarations of conformity about REACH and RoHS, please
visit the website https://consumer.huawei.com/certification.

UK regulatory conformance

Hereby, Huawei Device Co., Ltd. declares that this device LCA-B10/LCA-B11 is in compliance with the

relevant statutory instruments in the UK. The full text of the declaration of conformity is available at the

following internet address: https://consumer.huawei.com/certification.

UK PSTI Compliance

This product meets the relevant security requirements specified in Schedule 1 of the Product Security and

Telecommunications Infrastructure (Security Requirements for Relevant Connectable Products) Regulations

2023. The full text of the PSTI Statement of Compliance is available at the following website:

https://consumer.huawei.com/certification.

RF exposure requirements
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As recommended by international guidelines, the device is designed to comply with the limits established by
the market that the device will be placed on.

For the countries that adopt the SAR limit of 2.0 W/kg(Head) and 4.0 W/kg(Limbs) over 10 grams of tissue.
The device complies with RF specifications when the device is worn on the wrist and at a distance of 1.0 cm
from your face.

Highest reported SAR value: Head SAR: 0.05 W/kg  Limbs SAR: 0.08 W/kg

EU regulatory conformance

Hereby, Huawei Device Co., Ltd. declares that this device, LCA-B10/LCA-B11, is in compliance with the
RED Directive 2014/53/EU, RoHS Directive 2011/65/EU, and MDR Regulation 2017/745/EU.

The full text of the EU declaration of conformity, and most recent information about accessories & software
are available at https://consumer.huawei.com/certification.

Frequency bands and power

Frequency bands in which the radio equipment operates: Some bands may not be available in all countries
or all areas. Please contact the local carrier for more details.

Bluetooth 2.4GHz: 15.5 dBm, NFC 13.56 MHz: 42 dBuA/m at 10 m, Watch Wireless Charger 110.5 kHz-119
kHz, 135 kHz-140 kHz: 42dBuA/m at 10 m, 119 kHz~135 kHz: 66 descending 10 dB/dec above 119 kHz at
10m, 140 kHz-148 kHz: 37.7dBpA/m at 10 m.

Please visit https://consumer.huawei.com/en/support/hotline for recently updated hotline and email address
in your country or region.

Please go to Settings > About > Regulatory information on the device to view the E-label screen.

Lotus NL B.V.
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, The Hague, Netherlands.

Huawei Device Co., Ltd.
No.2 of Xincheng Road, Songshan Lake Zone, Dongguan, 523808 Guangdong,

P.R.China
Issue Date: 2024-08-06 Version 1.0
26



Guide de démarrage rapide

0. Utilisation slre

Cet appareil est un produit domestique utilisé pour mesurer la tension artérielle au poignet. Il convient aux
adultes de plus de 18 ans.

Si un défibrillateur est utilisé sur une personne qui porte cet appareil, la fonction de mesure de la tension
artérielle de cet appareil peut étre affectée.

Si vous avez des questions a propos de cet appareil, veuillez appeler le service clients. Pour plus
d'informations, consultez le site https://consumer.huawei.com/en/support/hotline/.

Avertissements
Cet appareil n'a pas été validé pour une utilisation sur des nouveau-nés ou des femmes enceintes.
Si la circonférence de votre poignet est inférieure & 13,0 cm ou supérieure a 21,0 cm, la précision des mesures
de la pression artérielle peut étre affectée. N'établissez JAMAIS de diagnostic, ne vous traitez pas vous-méme et
n'adaptez pas vos médicaments sur la base des relevés de cet appareil. Consultez TOUJOURS votre médecin
et prenez les médicaments prescrits. SEUL un médecin est qualifié pour diagnostiquer et traiter I'nypertension
artérielle.
N'utilisez pas cet appareil si vous étes allergique au nylon, au caoutchouc fluoré ou aux polyuréthanes
thermoplastiques.
Ne portez pas cet appareil lorsque vous recevez des perfusions intraveineuses ou des transfusions sanguines,
ou lors de l'insertion d'un cathéter dans le poignet, car cela pourrait restreindre la circulation sanguine et causer
des blessures.
N'utilisez pas cet appareil si votre poignet est blessé ou si vous suivez un traitement médical, car vous risquez
de vous blesser davantage.
Consultez votre médecin avant d'utiliser cet appareil si vous avez subi une mastectomie ou un curage de
ganglions lymphatiques.
Consultez votre médecin avant d'utiliser cet appareil si vous subissez une intervention ou un traitement
intravasculaire, ou si vous avez une dérivation artério-veineuse (A-V), car cela pourrait restreindre
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temporairement la circulation sanguine et causer des blessures.

Assurez-vous que l'appareil n'entrave pas la circulation sanguine en observant le bras lors de la prise de la
tension artérielle.

Ne mesurez pas la tension artérielle trop souvent, car des ecchymoses peuvent survenir si le flux sanguin est
entravé.

Un port prolongé peut provoquer des frottements ou des pressions susceptibles d'irriter votre peau. Veuillez
retirer cet appareil de temps en temps pour laisser votre poignet se reposer.

Cet appareil peut temporairement compromettre d'autres appareils de surveillance médicale électrique utilisés
simultanément sur le méme bras.

Ne placez pas cet appareil a proximité d'équipements de communication par radiofréquence portables ou
mobiles, car cela pourrait affecter les fonctions et la précision de I'appareil.

N'utilisez pas cet appareil & proximité d'équipements chirurgicaux a haute fréquence, d'équipements d'imagerie
par résonance magnétique ou de scanners de tomographie informatisée, car cela pourrait affecter les fonctions
et la précision de I'appareil.

N'utilisez pas cet appareil dans un environnement riche en oxygéne ou a proximité de gaz inflammables.
Gardez le socle de chargement et le cable d'alimentation hors de portée des nouveau-nés, des nourrissons et
des enfants afin de réduire le risque de strangulation.

Tenez cet appareil hors de portée des nouveau-nés, des nourrissons et des enfants, car il contient de
nombreuses petites piéces qui peuvent présenter un risque d'étouffement.

Ne démontez pas et ne manipulez pas cet appareil, car vous risqueriez de I'endommager et/ou de vous blesser.
Cet appareil est livré avec une batterie inamovible. N'essayez pas de remplacer ou de réparer la batterie
pendant sa durée de vie, car vous risqueriez d'endommager I'appareil et/ou de vous blesser.

N'utilisez pas d'accessoires, de transducteurs ou de cables autres que ceux spécifiés ou fournis par le
fabricant de cet appareil, car cela pourrait augmenter les émissions électromagnétiques ou diminuer I'immunité
électromagnétique.

N'utilisez pas cet appareil lorsqu'il se trouve a coté, en dessous ou au-dessus d'un autre appareil, a moins que
cela ne soit absolument nécessaire, et méme dans ce cas, uniquement sous une surveillance adéquate des
deux appareils.

Cet appareil est congu pour un usage personnel. Il ne doit pas étre utilisé dans les centres de soins de santé
ou il se trouverait a proximité d'équipements chirurgicaux a haute fréquence, en dehors des salles blindées
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contre les radiofréquences a coté des machines IRM, ou dans des endroits ol il y a des interférences a haute
fréquence et des interférences électromagnétiques élevées.

Configuration requise et consignes
Gardez cet appareil propre. Cessez immédiatement d'utiliser cet appareil et consultez votre médecin s'il
provoque une irritation de la peau ou tout autre effet secondaire.
Il est possible que vous ayez une réaction allergique a cet appareil. Cessez immédiatement d'utiliser cet appareil
et consultez rapidement votre médecin si vous ressentez un quelconque effet secondaire li¢ a son utilisation.
Si le bracelet ne se dégonfle pas aprés une mesure de la pression artérielle, retirez-le.
N'utilisez pas cet appareil avec d'autres appareils médicaux électriques, car cela pourrait affecter les fonctions et
la précision de I'appareil.
Consultez votre médecin avant d'utiliser cet appareil si vous souffrez d'arythmie (comme des battements
prématurés auriculaires ou ventriculaires, ou une fibrillation auriculaire), d'artériosclérose, de malperfusion, de
diabéte, de pré-éclampsie ou de maladie rénale. Chacune de ces pathologies peut affecter la précision des
mesures de la pression artérielle.
Le fait de bouger ou de trembler pendant la mesure de la pression artérielle peut affecter la précision de la
mesure.
Cet appareil a été soigneusement testé. Il peut atteindre le niveau de précision requis pour les mesures de la
pression artérielle et son utilisation a été approuvée pour la durée de sa période de validité. Ses performances
peuvent se détériorer au-dela de la période de validité.
Les utilisateurs de cet appareil doivent étre des opérateurs prévus, soit des patients, soit des opérateurs
assistant des patients, et les fonctions doivent étre utilisées conformément a ce guide. Cet appareil peut étre
utilisé par plusieurs utilisateurs a différents moments en mode invité.
Par défaut, cet appareil fonctionne et surveille les données en arriére-plan et télécharge automatiquement les
journaux correspondants.
N'utilisez pas cet appareil dans des environnements a forte utilisation tels que les cliniques médicales ou les
cabinets médicaux.
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1. Informations de base

1.1 Structure et composition

Cet appareil se compose d'un corps, d'un bracelet (avec une poche a air a l'intérieur) et d'un socle
de charge sans fil.

1.2 Objectif visé

Cet appareil est un auto-moniteur numérique destiné a mesurer la tension artérielle, la tension
artérielle ambulatoire sur 24 heures et le pouls chez les adultes dont la circonférence du poignet
est comprise entre 13,0 cm et 21,0 cm. Les résultats des mesures ne doivent pas étre utilisés
comme base de diagnostic.

1.3 Contre-indications

Aucune contre-indication n'a été trouvée.

1.4 Avantages cliniques

Cet appareil aide les utilisateurs a effectuer le controle de la pression artérielle et I'auto-controle
ambulatoire de la pression artérielle sur 24 heures. De plus, il assiste les utilisateurs diagnostiqués
avec de I'hypertension a identifier les épisodes d'hypertension intermittente durant leurs activités
quotidiennes.

1.5 Transmission des données i ) )

Cet appareil transmet des signaux RF de 2,4 GHz pour les mises a jour de I'appareil et la
transmission des données. Ne I'utilisez pas dans des endroits ou I'utilisation des fréquences radio
est restreinte. Apres la déconnexion du Bluetooth, les mesures de la pression artérielle continuent
de fonctionner normalement, mais la version du logiciel n'est pas mise & jour et les données ne
peuvent pas étre synchronisées.

1.6 Indicateurs de performance

Nom [Tensiométre ambulatoire au poignet

Modéles [LCA-B10/LCA-B11

Version du composant logiciel V1
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Bluetooth

Bluetooth 4.0 ou version ultérieure

Communication sans fil

Plage de fréquence: 2,4 GHz (2402-2480 MHz)
Modulation: GFSK, pi/4-DQPSK, pi/8-DPSK
Puissance rayonnée effective: < 20 dBm

Type de protection contre les
chocs électriques

|Alimentation interne

Pieces utilisées

Poche a air et couvercle inférieur (Type de classification: Type BF)

Niveau de protection contre la
pénétration de particules ou de
liquides nocifs

IP68 (L'appareil offre le niveau de protection spécifié par I'indice IP68 selon
la norme IEC 60529. Il est étanche a la poussiére et peut étre immergé

len toute sécurité dans I'eau & une profondeur de 1,5 métre pendant

130 minutes).

Niveau de sécurité en cas
d'exposition a des gaz
anesthésiques inflammables
mélangés a de l'air, de I'oxygene|
ou du protoxyde d'azote

IType non-AP/APG

Mode de fonctionnement

Fonctionnement continu

Source de courant

Batterie rechargeable au lithium-ion polymére (Capacité nominale: 524 mAh;
tension nominale: 3,89 V)

Autonomie de la batterie

Utilisation classique: 5 jours

Durée de vie classique de la batterie : une nouvelle batterie completement
ichargée durera environ 500 cycles lorsqu'elle est utilisée a température
lambiante (25 °C).

L'état de la batterie est affiché sur I'écran de I'appareil.

Période de validité

ICorps de I'appareil: 3 ans ; bracelet (y compris la poche & air): 1 an
Remarque: la période de validité d'un produit est généralement calculée
icomme le temps écoulé entre la premiére utilisation et le moment ou le
produit cesse de remplir 'usage auquel il est destiné.

Méthode de mesure
Plage de mesure de la tension

IMéthode oscillométrique

0 mmHg ~ 300 mmHg (0 kPa ~ 40 kPa)
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Plage de mesure de la
fréquence du pouls

{40 fois/min ~ 180 fois/min

Précision

[Tension: £3 mmHg (£0,4 kPa)
Rythme cardiaque: 5 %

Plage de mesure de la tension
artérielle

[Tension artérielle diastolique: 40 mmHg ~ 130 mmHg (5,3 kPa ~ 17,3 kPa)
[Tension artérielle systolique: 60 mmHg ~ 230 mmHg (8,0 kPa ~ 30,7 kPa)

Méthode de gonflage

Pompe & pression automatique

Méthode de dégonflage

Dégonflage rapide automatique

Efficacité des performances

[Temps de mesure de la pression artérielle unique <180 secondes

Plage de la circonférence du
poignet

Poche a air taille M: 13,0 cm ~ 16,0 cm

Poche 2 air taille L: 16,1 cm ~ 21,0 cm

\Veuillez sélectionner la poche & air correspondant a votre tour de poignet.
Si la circonférence de votre poignet dépasse 21,0 cm, la précision de la
mesure de la tension artérielle peut étre affectée.

Température maximale des

40 °C

piéces utilisées

Cet appareil répond aux exigences de la norme IEC 80601-2-30 et a subi des tests cliniques conformes
ala norme ISO 81060-2:2018 ainsi qu'a son amendement AMD1:2020. L'essai clinique comprenait un

test de surveillance de la pression artérielle au repos et un test de surveillance ambulatoire de la pression
artérielle. Le test de surveillance de la pression artérielle au repos a été mené aupres de plus de 85 sujets.
La variation moyenne de leurs pressions artérielles systolique et diastolique n'a pas excédé +5 mmHg,

et I'écart-type de leurs pressions artérielles systolique et diastolique n'a pas excédé 8 mmHg. Le test de
surveillance ambulatoire de la pression artérielle a été mené aupres de plus de 35 sujets. La variation
moyenne de leurs pressions artérielles systolique et diastolique n'a pas excédé +5 mmHg, et I'écart-type de

leurs pressions artérielles systolique et diastolique n'a pas excédé 8 mmHg, également dans ce cas.
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1.7 Schéma structurel et contenu de la boite

Bouton Haut

Bouton Bas

Bracelet (y compris la poche a air)
Remarques:
« La prise d'air est située a la jonction du corps de I'appareil et du bracelet.
« Appuyez sur le bouton Bas pour commencer la mesure de la pression artérielle et sur le bouton Haut pour
l'arréter.
Contenu de la boite :

« Appareil (avec un bracelet de taille L + Bracelet de taille M (avec une
et une poche a air de taille L) x 1

poche a air de taille M) x 1 * Reégle de four de poignet x 1
* Guide de démarrage rapide x 1 * Guide de port x 1 « Carte de garantie x 1
« Socle de charge (avec un cable blindé de 0,7 m) x 1
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1.8 Mise sous tension ou redémarrage automatique apres la charge

Alignez le chargeur sur la zone de charge a l'arriére de I'appareil, puis branchez le cable sur une
source d'alimentation et attendez que le niveau de la batterie apparaisse a I'écran.

1.9 Configurer votre appareil

1. Utilisez votre téléphone pour scanner le QR code ou recherchez "Huawei Santé"
dans AppGallery ou sur consumer.huawei.com pour télécharger I'application
Huawei Santé.

2. Ouvrez |'application Huawei Santé, accédez a I'écran des appareils, choisissez

les appareils que vous souhaitez ajouter et suivez les instructions a I'écran pour E
terminer |'association.
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1.10 Mesurer la circonférence de votre poignet et porter I'appareil
1. Mesurez la circonférence de votre poignet a environ la largeur de deux doigts a partir de la base

de votre paume.
2. Tirez la queue de l'outil de mesure & travers la boucle de la téte jusqu'a ce qu'elle touche le bras

pour éviter qu'elle ne soit trop serrée, et notez le nombre indiqué par la fléche.




2. Mesure de votre pression artérielle

2.1 Principes

Cet appareil mesure la tension artérielle en utilisant la méthode oscillométrique. Lorsque la pression du bracelet
(poche a air) augmente, le capteur de pression du bracelet surveille et analyse les oscillations de pression et
calcule automatiquement votre tension artérielle systolique et diastolique ainsi que votre pouls.

2.2 Votre environnement

Réseau Bluetooth 4.0 ou version ultérieure

Température 5°Cad40°C

Humidité 10 & 95 % RH (sans condensation)

Pression atmosphérique 80 kPa a 105 kPa

Systéme téléphonique compatible Android 8.0 /iOS 13.0 ou version ultérieure
Remarques:

Tenez I'appareil & I'écart des interférences électromagnétiques, des vibrations et du bruit.

Cet appareil ne fonctionnera pas de maniére optimale si votre environnement ne répond pas aux exigences.

Avant de mesurer votre tension artérielle, assurez-vous que votre environnement répond aux exigences requises
pour que |'appareil fonctionne de maniére optimale. Des températures extrémes, I'humidité ou I'altitude peuvent
affecter la précision de I'appareil. Si votre environnement atteint des températures en dehors de la plage optimale
de l'appareil, placez I'appareil dans un endroit sr qui se trouve dans la plage de température de fonctionnement
spécifiée pendant environ une heure avant de I'utiliser.

N'utilisez pas cet appareil lorsqu'il est en charge.

Cet appareil n'est pas destiné a une utilisation personnelle dans les lieux publics.

Cet appareil ne peut étre connecté que par Bluetooth et est capable de transmettre des paquets de mise a jour et
des données de pression artérielle. Vous devrez rétablir les parametres d'usine de I'appareil avant de le connecter a
un autre appareil (s'il a déja été connecté a un appareil).

N'utilisez pas cet appareil dans un véhicule en mouvement, comme une voiture, un train ou un avion.

2.3 Exigences de mesure
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Les résultats de la mesure de la pression artérielle peuvent étre influencés par la position de mesure, la
posture, les mouvements et les conditions physiologiques. Pour garantir I'exactitude de vos mesures, veillez
aux points suivants :

Evitez de manger, de boire de l'alcool, de fumer et de faire de I'exercice pendant au moins 30 minutes
avant la mesure de votre pression artérielle.

Reposez-vous pendant 5 minutes avant la mesure de votre tension artérielle et gardez votre corps
détendu pendant toute la durée de la mesure. Evitez de mesurer votre tension artérielle lorsque vous vous
sentez émotif ou stressé.

Effectuez les mesures de la pression artérielle dans un environnement calme. Ne parlez pas et ne bougez
pas vos doigts, vos bras ou votre corps pendant la mesure de la pression artérielle.

Si vous prenez plus d'une mesure de la tension artérielle a la suite, reposez votre poignet pendant au
moins 1 a 2 minutes entre chaque mesure afin que vos artéres aient le temps de revenir a leur état normal.
Si le résultat de la mesure de votre tension artérielle se situe en dehors de la plage normale, reposez-vous
pendant 5 minutes et mesurez & nouveau votre tension artérielle ou consultez votre médecin.

2.4 Votre posture
Pendant la mesure, il est recommandé de rester confortablement assis, les pieds a plat sur le sol, les
jambes non croisées, le dos et les bras soutenus, et I'appareil au niveau du cceur. Essayez de maintenir
la position recommandée depuis le début de la mesure de la pression artérielle jusqu'a ce que |'appareil
affiche le résultat de la mesure. Tout écart par rapport a la posture recommandée peut affecter le résultat de
la mesure. Pour plus de détails sur la posture de mesure standard, voir le guide de port.
2.5 Avant de mesurer votre tension artérielle
1. Réglage de la circonférence de votre poignet
Lorsque vous utilisez I'application Tension artérielle ou Surveillance ambulatoire de la pression artérielle
(MAPA) pour la premiére fois, vous étes invité a régler la circonférence de votre poignet. Utilisez la regle
fournie pour vous aider. Vérifiez si la poche a air installée sur votre appareil est de la bonne taille pour
votre tour de poignet.
2. Modification de l'unité de mesure
L'unité par défaut est le mmHg. Si vous souhaitez modifier I'unité, balayez I'écran vers le haut dans
I'application Tension artérielle ou Surveillance ambulatoire de la pression artérielle (MAPA) pour accéder
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aux Paramétres, puis modifiez I'unité.

2.6 Effectuer une seule mesure de la pression artérielle

1. Entrez dans la liste des applications, sélectionnez I'application Tension artérielle et commencez
une mesure. L'appareil commence alors & se gonfler automatiquement et affiche les données de
tension a I'écran en temps réel. Vous pouvez également appuyer sur le bouton Bas pour commencer
immédiatement une mesure de la tension artérielle.

2.7 Surveillance ambulatoire de la pression artérielle (MAPA)
1. Entrez dans la liste des applications, sélectionnez I'application Surveillance ambulatoire de la pression
artérielle (MAPA) et définissez un plan de surveillance ambulatoire de la pression artérielle.

ABPM

XXXK

oo Commencer le
programme

2. Une fois que vous avez défini un plan de surveillance de la pression artérielle ambulatoire, I'appareil
effectue des mesures conformément a ce plan.

Commencer




3. Une fois la mesure terminée, I'appareil se dégonfle automatiquement et affiche le résultat de la mesure.
Remarque : les indicateurs de mesure comprennent la valeur moyenne sur 24 heures, la valeur moyenne
diurne, la valeur moyenne nocturne, la valeur maximale, la valeur minimale, la médiane, I'écart type, le
nombre de mesures, la charge de la pression artérielle, le coefficient de variation, la chute de la pression
artérielle nocturne et I'augmentation de la pression artérielle matinale.

2.8 Arrét d'une mesure de la pression artérielle

« Pendant une mesure de la pression artérielle, appuyez sur le bouton Haut ou touchez le bouton d'annulation
sur I'écran pour quitter la mesure.

 Le systéme arréte automatiquement la mesure une fois qu'elle est terminée.

Remarques:

Si l'appareil ne se dégonfle pas automatiquement aprés une mesure de la pression artérielle, veuillez

détacher le bracelet.

Pour redémarrer ou éteindre I'appareil, appuyez sur le bouton Haut et maintenez-le enfoncé jusqu'a

ce que |'écran de I'appareil affiche les options de redémarrage et d'arrét et sélectionnez une option si

nécessaire.

L'appareil peut afficher les résultats des 100 derniéres mesures individuelles de la pression artérielle et

des 300 derniéres mesures ambulatoires de la pression artérielle.

Si l'appareil est restauré a ses paramétres d'usine, toutes vos données seront supprimées. La seule fagon

d'effacer les données est de rétablir les paramétres d'usine de I'appareil.

Dans ce guide, I'hypertension artérielle fait référence a la pression artérielle systolique et I'hypotension

artérielle fait référence a la pression artérielle diastolique.



2.9 Irrégularités de mesure et solutions

Type de panne

Solution

Délai d'attente de la mesure|

Si l'erreur perS|ste aprés plusieurs tentatives, contactez un centre de
service agréé Huawei.

Gonflage en dehors de la
plage nominale

Si I'erreur persiste aprés plusieurs tentatives, contactez un centre de
service agréé Huawei.

Exception de gonflage

Vérifier si la poche & air installée n'est pas mal connectée et si elle n'est
pas endommagée.

Poche a air inadaptée

Suivez les instructions pour mesurer votre tour de poignet, installer un
bracelet (y compris la poche a air) et régler correctement votre tour de
poignet.

Dégonflement lent

Retirez immeédiatement |'appareil et suivez les instructions a I'écran ou
contactez un centre de service agréé Huawei.

2.10 Abréviations de l'interface graphique

Abréviation Forme compléte

SYS Tension artérielle systolique
DIA Tension artérielle diastolique
cm centimétre

pouce pouce

2.11 Mode d'essai de pression statique
Il s'agit d'un personnel spécialisé qui teste les performances statiques de I'appareil selon un
processus rigoureux, aprés avoir accédé au mode d'essai de pression statique de I'appareil.
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3. Ent de l'appare

AConfiguration requise et consignes

L'utilisateur ne peut remplacer que le bracelet (y compris la poche a air). Pour plus de détails sur comment
remplacer le bracelet, voir le guide de port. Veuillez noter que le remplacement d'un composant d‘origine
par un composant non HUAWEI peut entrainer des erreurs de mesure.

Aucune opération de maintenance ne doit étre effectuée pendant les mesures de la tension artérielle. Le
logiciel relatif a la tension artérielle est préinstallé sur I'appareil. L'appareil prend en charge les mises a
jour en direct (lorsqu'il est associé & un téléphone). Le logiciel relatif a la tension artérielle est mis a jour
lors de chaque mise a jour de I'appareil.

Cet appareil est doté d'une batterie inamovible. N'essayez pas de la remplacer ou de la retirer, car vous
risqueriez d'endommager I'appareil et/ou de vous blesser.

Le systéme de mesure de la pression de I'appareil a été vérifié de maniére indépendante et il n'est pas
nécessaire de le vérifier par vous-méme. Si vous avez besoin d'aide, veuillez contacter un centre de
service agréé Huawei.

Si nécessaire, Huawei peut fournir le schéma des circuits, la liste des composants, les illustrations, les
détails d'étalonnage et d'autres informations relatives aux piéces réparables de I'appareil au personnel
de maintenance désigné par Huawei. Si vous avez des questions sur les réparations ou les piéces de
rechange, contactez un centre de service agréé Huawei.

3.1 Stockage de I'appareil

« Stockez I'appareil dans un endroit propre et sar.

* Ne le stockez pas dans des endroits ou il pourrait étre exposé a la lumiére directe du soleil, a la
moisissure, a des températures élevées, a I'humidité, a la poussiére, au sel, a des produits chimiques ou a
des gaz corrosifs.
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« Evitez les chocs violents, les collisions directes et I'exposition au soleil ou a la pluie.

Conditions de stockage et de transport:

Température: -20 °C & +55 ° C

Humidité: 10 a 95 % RH (sans condensation)

Pression atmosphérique: 80 kPa a 105 kPa

Ne stockez pas I'appareil dans les environnements suivants:

« Environnements avec de I'eau, des températures élevées, de I'humidité, de la lumiere directe du soleil, de
la poussiére ou du sel.

« Environnements pouvant générer des inclinaisons, des vibrations ou des impacts.

« Environnements ou des produits chimiques sont stockés ou des gaz corrosifs sont générés.

Rangez soigneusement le bracelet de rechange (y compris la poche a air) lorsque vous ne ['utilisez pas.

Ne placez pas l'appareil dans des endroits exposés a la lumiére directe du soleil, comme sur un

tableau de bord de voiture ou sur un rebord de fenétre.

Conservez |'appareil loin des sources de chaleur et de feu, telles que les chauffages électriques,

les fours a micro-ondes, les rétissoires, les chauffe-eau, les feux de chaudiére, les bougies ou tout

autre endroit ou il pourrait étre exposé a des températures élevées.

Pour éviter les blessures, les dysfonctionnements ou les explosions, gardez |'appareil hors de por-

tée des enfants et des animaux domestiques et veillez a ce qu'ils n'avalent pas ou ne mordent pas

accidentellement 'appareil ou ses accessoires.

3.2 Nettoyage de I'appareil

« Gardez |'appareil propre et sec.
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« Si le boitier ou le bracelet de la montre (y compris la poche a air) est sale, utilisez un chiffon doux et sec
pour le nettoyer. Si la saleté est difficile a enlever, essorez et séchez complétement un chiffon trempé
dans de I'eau propre ou de I'alcool & 75 %, puis utilisez-le pour essuyer la zone avant de porter I'appareil.

Configuration requise et consignes
Lorsque vous nettoyez le boitier de I'appareil et le bracelet (y compris la poche a air), veillez a ce qu'aucun
liquide ne pénétre dans l'appareil.
N'immergez pas le boitier ou le bracelet de la montre (y compris la poche a air) dans I'eau et ne les
séchez pas a l'aide d'un appareil de séchage.
N'utilisez pas de solvants organiques (tels que du désinfectant pour les mains, de I'eau savonneuse ou
d'autres solvants acides), ni de détergents ou désinfectants puissants pour nettoyer le corps de I'appareil
et le bracelet (y compris la poche a air).
N'utilisez pas d'objets pointus ou durs (tels que des billes de nettoyage en fil d'acier) pour nettoyer I'appareil
ou ses accessoires.

3.3 Déclaration de protection de I'environnement

Ne jetez pas cet appareil ou ses accessoires a la poubelle.

Veuillez respecter toutes les lois et réglementations en vigueur concernant la mise au rebut de cet appareil
et de ses accessoires, et soutenir les efforts de recyclage.

Cet appareil et ses accessoires doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations locales en
matiére de protection de I'environnement.

43



4. Symboles et figures

Chiffres et symboles

Description

Piece appliquée de type BF

N

Attention

P68

Indique que le produit est étanche a la poussiére et a I'eau.

&

Indique que le produit peut étre recyclé.

€ Bluetooth”

Technologie radio a courte distance, marque de certification Bluetooth.

Indique que cet appareil est approuvé par le Forest Stewardship Council, une ONG a but
non lucratif, qui s'engage a promouvoir la gestion durable des foréts.

FSC

E Indique que vous devez recycler I'objet lorsque vous vous en débarrassez.
—

((("’)) Rayonnement électromagnétique non ionisant

Dispositif médical

Marquage CE. Indique que I'appareil est conforme a la norme UE 2017/745.

C€0197
©

Suivez attentivement ce guide lors de I'utilisation de cet appareil.
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Représentant autorisé dans I'Union européenne

Fabricant

Plage de température que I'appareil peut tolérer en toute sécurité

Plage d’humidité que I'appareil peut tolérer en toute sécurité

Plage de pression atmosphérique que I'appareil peut tolérer en toute sécurité

Numéro de série

Numéro de modele

Identifiant unique de I'appareil

Date de fabrication

Comment porter I'appareil correctement

Retirez I'emballage et jetez-le dans le bac de recyclage approprié conformément aux lois
et réglementations locales.

Panneau de fibres non ondulé recyclable (panneau)

Importateur
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Remarque : les deux chiffres aprés les caractéres a 16 chiffres au dos du produit indiquent I'année et le
mois de fabrication. Le premier chiffre est le dernier chiffre de I'année, le deuxiéme chiffre indique le mois
et les mois de 1 a 12 sont représentés respectivement par 1 2 9, A, B et C. Par exemple, 42 correspond a
février 2024.

Les huit derniers chiffres du numéro de série du socle de recharge indiquent I'année (un chiffre), le mois (un
chiffre) et le numéro de série (six chiffres). Par exemple, si les huit derniers chiffres sont 48xxxxxx, le socle

de recharge a été fabriqué en aolt 2024.

5. Déclaration de compatibilité électromagnétiqu

Cet appareil est conforme a la norme de compatibilité électromagnétique (CEM) IEC 60601-1-
2:2014/AMD1:2020. Pour plus de détails, rendez-vous a I'adresse https://consumer.huawei.com/en/.
Performances de base

En tout point de la plage de mesure standard (température: 5 °C a 40 °C ; humidité relative: 10 a
95 %, sans condensation), I'erreur maximale de mesure de la pression artérielle doit étre inférieure
ou égale a +3 mmHg (+0,4 kPa) ou & +2 % de la lecture, la valeur la plus élevée étant retenue.
Les mesures de la pression artérielle effectuées dans des conditions de laboratoire (pour tester
I'appareil) doivent étre reproductibles a 3,0 mmHg (0,4 kPa) prés.
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Informations relatives a la sécurité

Droit d'auteur © Huawei Device Co., Ltd. 2024. Tous droits réservés.

CE DOCUMENT EST FOURNI A TITRE D'INFORMATION UNIQUEMENT, ET NE CONSTITUE AUCUNE
GARANTIE.

Marques déposées et autorisations

La marque verbale et les logos Bluetooth® sont des marques déposées appartenant a Bluetooth SIG, Inc. et
toute utilisation de ces marques par Huawei Technologies Co., Ltd. se fait sous licence. Huawei Device Co.,
Ltd. est une société affiliée a Huawei Technologies Co., Ltd.

Les autres marques, noms de produits, de services et de sociétés mentionnés peuvent étre la propriété de
leurs détenteurs respectifs.

Politique relative a la vie privée

Pour mieux comprendre comment nous protégeons vos informations personnelles, veuillez consulter la
politique de confidentialité a I'adresse https://consumer.huawei.com/privacy-policy.

Capuchons de dynamitage et zones de dynamitage

Eteignez votre téléphone portable ou votre appareil sans fil lorsque vous vous trouvez dans une zone de
dynamitage ou dans les zones o il est indiqué d'éteindre les "radios bidirectionnelle” ou les "appareils
électroniques" afin d'éviter d'interférer avec les opérations de dynamitage.

Stations-service et atmosphéres explosives

Dans les lieux ou I'atmosphére comporte un risque d'explosion, respectez tous les panneaux indiquant qu'il
faut éteindre les appareils sans fil tels que votre téléphone ou tout autre équipement radio. Les zones ou
I'atmosphére comporte un risque d'explosion sont notamment les zones d'approvisionnement en

carburant, les entreponts de bateaux, les installations de transfert ou de stockage de carburant ou de
produits chimiques, les zones ou I'air contient des produits chimiques ou des particules telles que des
grains, de la poussiére ou des poudres métalliques.

Fonctionnement et sécurité

[Avertissement] Veuillez lire attentivement toutes les informations relatives a la sécurité avant d'utiliser
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votre appareil pour vous assurer qu'il fonctionne correctement et en toute sécurité et pour savoir comment le

mettre au rebut de maniéere appropriée.

L'utilisation d'un adaptateur d'alimentation, d'un chargeur ou d'une batterie non approuvés ou

incompatibles peut provoquer un incendie, une explosion ou d'autres dangers.

. Pour éviter tout dommage auditif, n'écoutez pas a des niveaux de volume élevés pendant de
longues périodes.

Les températures de fonctionnement idéales sont comprises entre 5 °C et 40 °C. Evitez de placer

des objets métalliques sur la surface de la station de charge sans fil, car ils pourraient provoquer un

réchauffement et un dysfonctionnement de I'¢quipement. N'utilisez la station de recharge sans fil que dans

des environnements dont la température ambiante est comprise entre 5 °C et 40 °C.

Si la température ambiante est trop élevée, le chargeur sans fil peut cesser de fonctionner. Si cela se

produit, nous conseillons d'interrompre la charge sans fil.

Pour maintenir le chargeur sans fil en bon état, évitez de I'utiliser a I'intérieur d'un véhicule.

La surveillance d'un adulte est recommandée si des enfants doivent utiliser ou entrer en contact avec ce

produit.

Consultez votre médecin ainsi que le fabricant de I'appareil pour déterminer si I'usage de votre appareil

est susceptible d'affecter le fonctionnement de votre dispositif médical.

Eteignez votre appareil sans fil lorsque vous y étes invité dans les hopitaux, cliniques et centres médicaux.

Ces injonctions ont pour objectif d'éviter toute interférence avec les matériels médicaux sensibles.

Eteignez votre appareil sans fil lorsque vous y étes invité par le personnel d'un aéroport ou I'équipage d'un

avion. Consultez le personnel de la compagnie aérienne a propos de |'utilisation d'appareils portables a

bord d'un avion; si votre appareil dispose du mode avion, celui-ci doit étre activé avant 'embarquement.

Certains appareils sans fil peuvent affecter le fonctionnement des prothéses auditives ou des stimulateurs

cardiaques. Consultez votre fournisseur de services pour plus d'informations.

Les fabricants de stimulateurs cardiaques recommandent qu'une distance minimale de 15 cm soit
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observée entre un appareil et un stimulateur afin d'empécher des interférences potentielles avec ce
dernier. Si vous utilisez un stimulateur cardiaque, tenez I'appareil du cété opposé au stimulateur cardiaque
et ne transportez pas |'appareil dans votre poche avant.

Tenez la batterie éloignée du feu, de la chaleur excessive, d'une pression atmosphérique extrémement
basse et de la lumiére directe du soleil. Ne la placez pas sur ou dans des appareils de chauffage. Ne la
démontez pas, ne la modifiez pas, ne la jetez pas et ne I'écrasez pas. N'y insérez pas de corps étrangers,
ne la plongez pas dans des liquides et ne I'exposez pas a une force ou une pression externe, car cela
pourrait provoquer des fuites, une surchauffe, un incendie, voire une explosion.

Respectez les lois et les réglementations locales lorsque vous utilisez I'appareil. Pour réduire le risque
d'accidents, n'utilisez pas votre appareil sans fil au volant.

Pour prévenir 'endommagement des composants de votre appareil ou de ses circuits internes, n'utilisez
pas ce dernier dans des environnements poussiéreux, enfumés, humides ou sales, ou a proximité de
champs magnétiques.

N'utilisez pas, ne stockez pas et ne transportez pas I'appareil dans des endroits ol sont stockés des
produits inflammables ou explosifs (dans une station-service, un dépét pétrolier ou une usine chimique,
par exemple). L'utilisation de votre appareil dans ces environnements augmente le risque d'explosion
ou d'incendie.Pour mettre au rebut cet appareil, la batterie et les accessoires, conformez-vous aux
réglementations locales. Ne les mettez pas au rebut avec les ordures ménagéres. Une utilisation
inappropriée de la batterie peut entrainer un incendie, une explosion ou d'autres situations potentiellement
dangereuses.

N'essayez pas de remplacer la pile vous-méme - vous pourriez 'endommager, ce qui pourrait provoquer
une surchauffe, un incendie et des blessures. La batterie intégrée dans votre appareil doit étre réparée par
Huawei ou par un prestataire de services agréé.

Si vous ressentez une géne cutanée lorsque vous portez I'appareil, enlevez-le et consultez un médecin.

Si la batterie fuit, veillez a ce que I'électrolyte n'entre pas en contact direct avec votre peau ou vos yeux. Si
I'électrolyte touche votre peau ou éclabousse vos yeux, rincez immédiatement a I'eau claire et consultez
un médecin.

Ne placez pas d'objets en métal pointus, tels que d4egs épingles, a proximité du microphone. Le microphone



peut attirer ces objets et provoquer des blessures. Les appareils sans fil peuvent interférer avec les

systémes de vol d'un avion. N'utilisez pas votre appareil dans les lieux définis par le réglement de la

compagnie aérienne ou les appareils sans fil sont interdits. Pour assurer les meilleures performances

audio possibles du microphone de votre appareil, utilisez un chiffon pour nettoyer la zone du microphone

qui a été exposée a de I'eau. N'utilisez pas le microphone avant d'avoir intégralement séché les zones

humides. Protégez le dispositif & porter et ses accessoires contre les chocs, les vibrations, les rayures et

les objets pointus, qui peuvent 'endommager.

Veillez a ce que le dispositif & porter et ses accessoires restent propres et secs.

Assurez-vous que l'adaptateur secteur répond aux exigences de la norme IEC/EN 62368-1 et qu'il a été

testé et approuvé conformément aux normes nationales ou locales.

Veuillez signaler au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel vous étes établi tout

incident grave survenu en rapport avec cet appareil.

Cet appareil contient une piéce de monnaie, une pile bouton ou une pile de petite taille. N'avalez pas la

pile, car elle représente un risque de bralure chimique.

L'ingestion de cette piece de monnaie, pile bouton ou de petite taille peut causer de graves brilures

internes en seulement 2 heures et peut méme entrainer la mort.

Tenez les piles neuves et usagées a I'écart des enfants. Si le compartiment de la pile ne ferme pas bien,

cessez d'utiliser le produit et tenez-le hors de portée des enfants. Si vous pensez que des piles ont pu étre

avalées ou placées dans l'organisme, consultez immédiatement un médecin.

Utiliser I'équipement radioélectrique dans de bonnes conditions de réception pour diminuer la quantité de

rayonnements regus.

Eloigner les équipements radioélectriques du ventre des femmes enceintes.

Eloigner les équipements radioélectriques du bas-ventre des adolescents.

Respect des restrictions d'usage spécifiques a certains lieux (hépitaux, avions, stations-service,

établissements scolaires...).

Précautions a prendre par les porteurs d'implants électroniques (stimulateurs cardiaques, pompes a

insuline, neurostimulateurs...) concernant notamment la distance entre I'équipement radioélectrique

et Iimplant (15 centimétres dans le cas des sources d'exposition les plus fortes comme les téléphones
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mobiles).
Infor i sur I'élimination et le recyclag
Le symbole sur le produit, la pile, la documentation ou I'emballage indique que les produits et les
piles arrivés en fin de vie doivent étre apportés a des points de collecte de déchets distincts,
désignés a cet effet par les autorités locales. Cela garantira que les déchets EEE seront recyclés
et traités de maniére a préserver les matériaux précieux et a protéger la santé humaine et
I'environnement. Pour plus d'informations, veuillez contacter les autorités locales, votre détaillant
I ou le service des ordures ménageéres, ou consultez le site Web https://consumer.huawei.com/en/.
Réduction des substances dangereuses
Cet appareil et ses accessoires électriques respectent la réglementation locale en vigueur concernant la
restriction de ['utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et
électroniques, comme les directives de I'UE REACH, RoHS et la directive relative aux batteries (le cas
échéant). Vous pouvez consulter les déclarations de conformité REACH et RoHS sur le site Web
https://consumer.huawei.com/certification.
Exigences en matiére d'exposition aux RF
L'Organisation mondiale de la Santé a indiqué qu'il est possible de réduire I'exposition en limitant votre utili-
sation ou en utilisant simplement un kit mains libres pour éloigner I'appareil de la corps.
Assurez-vous que les accessoires de I'appareil, tels que le boitier ou I'étui, ne soient pas composés
d'éléments métalliques. Tenez I'appareil éloigné du corps pour respecter les exigences de distance.
L'appareil est conforme aux spécifications RF utilisé & proximité de votre oreille ou & une distance de 0,50
cm du corps.
Le débit d'absorption spécifique (DAS) local quantifie I'exposition de I'utilisateur aux ondes électromagné-
tiques de I'équipement concerné.
Le DAS maximal autorisé est de 2,0 W/kg pour la téte et le tronc et de 4,0 W/kg pour les membres.
Valeur du débit d'absorption spécifique (DAS) la plus élevée déclarée pour cet appareil: DAS téte: 0,05 W/
kg; DAS membres: 0,08 W/kg; DAS tronc: 0,1 W/kg.
Conformité a la réglementation de I'UE
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Par la présente, Huawei Device Co., Ltd. déclare que cet appareil, LCA-B10/LCA-B11, est conforme a la
directive RED 2014/53/EU, a la directive RoHS 2011/65/EU et au réglement MDR 2017/745/EU. Le texte
intégral de la déclaration de conformité UE et les informations les plus récentes sur les accessoires et les
logiciels sont disponibles sur https://consumer.huawei.com/certification.

Bandes de fréquences et puissance

Bandes de fréquences dans lesquelles I'équipement radio fonctionne: Certaines bandes ne sont pas forcément
disponibles dans tous les pays ou dans toutes les régions. Veuillez contacter I'opérateur local pour plus de
détails.

Bluetooth 2,4GHz: 15,5 dBm, NFC 13,56 MHz: 42 dBuA/m a 10 m, chargeur sans fil de la montre 110,5 kHz-
119 kHz, 135 kHz-140 kHz: 42dBpA/m a 10 m, 119 kHz~135 kHz: 66 descendant de 10 dB/dec au-dessus
de 119 kHz a 10 m, 140 kHz-148 kHz: 37,7 dBuA/m a 10 m.

Vous trouverez les adresses e-mail et les numéros de téléphone de I'assistance clients a jour pour votre
pays ou votre région en vous rendant sur https://consumer.huawei.com/en/support/hotline.

Veuillez accéder a Paramétres > A propos > Informations réglementaires (Settings > About >
Regulatory information) réglementaires sur I'appareil pour afficher I'écran de I'étiquette électronique.

Em Lotus NL B.V. Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
The Hague, Netherlands

Huawei Device Co., Ltd.
No.2 of Xincheng Road, Songshan Lake Zone, Dongguan, 523808 Guangdong,

P.R.China
Date de publication: 2024-08-06 Version 1,0
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Kurzanleitung

0. Sichere Verwendung

Dieses Gerét ist ein Haushaltsprodukt zur Messung des Blutdrucks am Handgelenk. Es ist fiir die
Verwendung durch Erwachsene Uber 18 Jahren geeignet.

Wenn bei einer Person, die dieses Gerat tragt, ein Defibrillator verwendet wird, kann die
Blutdruckmessfunktion dieses Geréts beeintrachtigt werden.

Wenn du Fragen zu diesem Gerét hast, rufe bitte die Kundenhotline an. Weitere Details findest du
unter https://consumer.huawei.com/en/support/hotline/.

Warnungen
Dieses Gerat wurde nicht fiir die Verwendung bei Neugeborenen oder Schwangeren validiert.
Wenn dein Handgelenkumfang weniger als 13,0 cm oder mehr als 21,0 cm betragt, kann die
Genauigkeit der Blutdruckmessung beeintrachtigt werden.Stelle NIEMALS eine Diagnose,
behandle dich nicht selbst und passe deine Medikamente nicht auf der Grundlage der Messwerte
dieses Gerats an. Wende dich IMMER an deinen Arzt und nimm deine Medikamente wie
vorgeschrieben ein. NUR ein Arzt ist qualifiziert, Bluthochdruck zu diagnostizieren und zu
behandeln.
Verwende dieses Gerat nicht, wenn du allergisch gegen Nylon, Fluorkautschuk oder
thermoplastische Polyurethane bist.
Trage dieses Gerat nicht, wenn du intravendse Infusionen oder Bluttransfusionen erhaltst
oder wenn dir ein Katheter durch das Handgelenk gelegt wird, da das Gerat den Blutfluss
einschranken und Verletzungen verursachen kann.
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Verwende dieses Gerat nicht, wenn dein Handgelenk verletzt ist oder wenn du dich in arztlicher
Behandlung befindest, da dies zu weiteren Verletzungen fiihren kann.

Wenn du eine Mastektomie oder eine Lymphknotendissektion hattest, sprich mit deinem Arzt,
bevor du dieses Gerat verwendest.

Konsultiere deinen Arzt, bevor du dieses Gerat verwendest, wenn du dich einem intravaskularen
Eingriff oder einer Behandlung unterziehst oder wenn du einen arteriovendsen Shunt hast, da
dies den Blutfluss vorlibergehend einschranken und Verletzungen verursachen kann.
Vergewissere dich, dass das Gerat den Blutfluss nicht einschréankt, indem du den Arm bei der
Blutdruckmessung beobachtest.

Miss den Blutdruck nicht zu oft, da die Einschrankung des Blutstroms zu Bluterglissen fiihren
kann.

Langeres Tragen kann Reibung oder Druck verursachen, die deine Haut reizen kénnen. Bitte
nimm das Geréat von Zeit zu Zeit ab, damit sich dein Handgelenk ausruhen kann.

Dieses Geréat kann voriibergehend andere elektrische medizinische Uberwachungsgeréte
beeintrachtigen, die gleichzeitig am selben Arm verwendet werden.

Stelle dieses Gerat nicht in der Nahe von tragbaren oder mobilen Hochfrequenz-
Kommunikationsgeraten auf, da dies die Funktionen und die Genauigkeit des Gerats
beeintrachtigen kann.

Verwende dieses Gerat nicht in der Nahe von Hochfrequenz-Chirurgiegeréaten,
Magnetresonanztomographen oder Computertomographen, da dies die Funktionen und die
Genauigkeit dieses Gerats beeintrachtigen kann.

Verwende dieses Gerat nicht in einer sauerstoffreichen Umgebung oder in der Nahe von

entflammbaren Gasen. 4



Halte die Ladestation und das Netzkabel von Neugeborenen, Sauglingen und Kindern fern, um
das Risiko einer Strangulation zu minimieren.

Halte dieses Gerat von Neugeborenen, Sauglingen und Kindern fern, da es viele kleine Teile
enthalt, die eine Erstickungsgefahr darstellen kénnen.

Zerlege das Gerat nicht und nimm keine Eingriffe daran vor, da dies zu Schaden und/oder
Verletzungen fithren kann.

Dieses Gerat ist mit einem nicht austauschbaren Akku ausgestattet. Versuche nicht, den Akku
innerhalb seiner Lebensdauer zu ersetzen oder zu reparieren, da dies das Geréat beschadigen
und/oder zu Verletzungen flihren kann.

Verwende keine anderen als die vom Hersteller dieses Geréats angegebenen oder gelieferten
Zubehorteile, Messwandler oder Kabel, da dies die elektromagnetischen Emissionen erhéhen
oder die elektromagnetische Storfestigkeit verringern konnte.

Verwende dieses Gerat nicht neben, unter oder auf einem anderen Gerat, es sei denn, es ist
absolut notwendig, und selbst dann nur unter angemessener Aufsicht beider Gerate.

Dieses Gerét ist fiir den personlichen Gebrauch bestimmt. Es darf nicht in Gesundheitszentren
verwendet werden, wo es sich in unmittelbarer Nahe von Hochfrequenz-Chirurgiegeréten
befinden wiirde, auRerhalb von HF-abgeschirmten Rdumen neben MRT-Geraten oder an Orten
mit hochfrequenten Stérungen und starken elektromagnetischen Interferenzen.

VorsichtsmaRnahmen
« Halte dieses Gerét sauber. Beende die Verwendung dieses Gerats sofort und wende dich an
deinen Arzt, wenn es zu Hautreizungen oder anderen Nebenwirkungen kommt.
» Du kannst allergisch auf dieses Gerat reagieren. Stelle die Verwendung dieses Geréts sofort
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ein und konsultiere umgehend deinen Arzt, wenn du irgendwelche Nebenwirkungen bei der
Verwendung dieses Gerats feststellst.

Wenn der Gurt nach einer Blutdruckmessung die Luft nicht ablésst, entferne bitte den Gurt.
Verwende dieses Gerat nicht zusammen mit anderen medizinischen elektrischen Geréten, da
dies die Funktionen und die Genauigkeit des Gerats beeintrachtigen kann.

Wende dich an deinen Arzt, bevor du dieses Gerat verwendest, wenn du unter
Herzrhythmusstérungen (wie z. B. atriale oder ventrikulare Extrasystole oder Vorhofflimmern),
Arteriosklerose, Malperfusion, Diabetes, Praeklampsie oder Nierenerkrankungen leiden. Jeder
dieser Zusténde kann die Genauigkeit der Blutdruckmessung beeintrachtigen.

Bewegungen oder Zittern wahrend einer Blutdruckmessung kénnen die Genauigkeit der
Messung beeintrachtigen.

Dieses Gerat wurde sorgfaltig getestet. Es kann die erforderliche Genauigkeit fiir
Blutdruckmessungen erreichen und ist fiir die Dauer seiner Gliltigkeit zugelassen. Nach Ablauf
der Gliltigkeitsdauer kann sich seine Leistung verschlechtern.

Die Benutzer dieses Gerats sollten vorgesehene Bediener sein, entweder Patienten oder
Bediener, die Patienten helfen, und die Funktionen sollten in Ubereinstimmung mit diesem
Leitfaden verwendet werden. Dieses Gerat kann von mehreren Benutzern zu verschiedenen
Zeiten im Gastmodus verwendet werden.

StandardmaRig lauft dieses Gerat im Hintergrund und iberwacht die Daten und ladt automatisch
die entsprechenden Protokolle hoch.

Verwende dieses Gerat nicht in Umgebungen mit hoher Auslastung, wie z. B. in medizinischen
Kliniken oder Arztpraxen.
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1. Grundlegende Informationen

1.1 Aufbau und Zusammensetzung

Dieses Gerat besteht aus einem Gerategehause, einem Gurt (mit einem Airbag im Inneren) und
einer kabellosen Ladestation.

1.2 Verwendungszweck

Dieses Gerat ist ein digitales Selbstmessgerat zur Messung des Blutdrucks, des ambulanten
24-Stunden-Blutdrucks und der Pulsfrequenz bei Erwachsenen mit einem Handgelenkumfang von
13,0 cm bis 21,0 cm. Die Messergebnisse sollten nicht als Grundlage fiir eine Diagnose verwendet
werden.

1.3 Kontraindikationen

Es wurden keine Kontraindikationen festgestellt.

1.4 Klinischer Nutzen

Dieses Gerat hilft Anwendern bei der Blutdruckiiberwachung und der ambulanten 24-Stunden-
Blutdruck-Selbstkontrolle und unterstiitzt Anwender, bei denen Bluthochdruck diagnostiziert wurde,
bei der Erkennung von Episoden intermittierenden Bluthochdrucks wahrend taglicher Aktivitaten.
1.5 Datentiibertragung

Dieses Gerat sendet 2,4-GHz-HF-Signale fiir Gerateaktualisierungen und Dateniibertragungen.
Verwende es nicht an Orten, an denen die Verwendung von Funkfrequenzen eingeschrankt ist. Nach
dem Trennen der Bluetooth-Verbindung funktionieren die Blutdruckmessungen weiterhin wie gewohnt,
aber die Softwareversion wird nicht aktualisiert und die Daten kdnnen nicht synchronisiert werden.
1.6 Leistungsindikatoren

Name [Gerat zur ambulanten Blutdruckiiberwachung am Handgelenk
Modelle \LCA-B10/LCA-B11
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Release-Version der
Software-Komponente

V1

Bluetooth

Bluetooth 4.0 oder spater

Funkkommunikation

Frequenzbereich: 2,4 GHz (2402-2480 MHz)
Modulation: GFSK, pi/4-DQPSK, pi/8-DPSK
Effektive Strahlungsleistung: <20 dBm

Art des Schutzes vor
elektrischem Schock

Interne Stromversorgung

Verwendete Teile

/Airbag und untere Abdeckung (Klassifizierungsart: Typ BF)

Schutzgrad gegen das
Eindringen von schadlichen
Flussigkeiten oder Partikeln

IP68 (Das Gerat bietet das Schutzniveau nach IP68-Schutzgrad gemaR der
Norm IEC 60529. Es ist staubdicht und kann 30 Minuten lang gefahrlos in eine
\Wassertiefe von 1,5 Metern getaucht werden.)

Schutz bei Exposition
gegen entflammbare
Anésthesiegase im Gemisch
mit Luft, Sauerstoff oder

Nicht-AP/APG-Typ

Distickstoffoxid
Ausfiihrmodus Kontinuierlicher Betrieb
\Wiederaufladbarer Lithium-lonen-Polymer-Akku (Nennkapazitat: 524 mAh;
Stromversorgung Nennkapazitit: 3,89 V)
ITypische Nutzung: 5 Tage
Akkulaufzeit [Typische Akkulebensdauer: Ein neuer, voll aufgeladener Akku hélt bei
Raumtemperatur (25 °C) etwa 500 Zyklen lang.
Der Akkustand wird auf dem Geratebildschirm angezeigt.
Gerategehduse: 3 Jahre; Gurt (einschlieRlich Airbag): 1 Jahr
Giltigkeitsdauer Hinweis: Die Gliltigkeitsdauer eines Produkts wird im Allgemeinen als die Zeit

lzwischen der ersten Verwendung und dem Zeitpunkt berechnet, an dem das
Produkt nicht mehr den vorgesehenen Verwendungszweck erfilllt.
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Messmethode

Oszillometriemethode

Druckmessbereich

0 mmHg bis 300 mmHg (0 kPa bis 40 kPa)

Pulsfrequenz-Messbereich

40 Mal/min bis 180 Mal/min

Genauigkeit

Druck: £3 mmHg (0,4 kPa)
Pulsfrequenz: +5 %

Blutdruck-Messbereich

Diastolischer Blutdruck: 40 mmHg bis 130 mmHg (5,3 kPa bis 17,3 kPa)
Systolischer Blutdruck: 60 mmHg bis 230 mmHg (8,0 kPa bis 30,7 kPa)

Aufblasmethode

|JAutomatische Druckpumpe

Entleerungsmethode

/Automatische schnelle Entleerung

Leistungseffizienz

Einzelne Blutdruckmesszeit < 180 Sekunden

Bereich des
Handgelenksumfangs

|Airbag GroRe M: 13,0 cm bis 16,0 cm

)Airbag GroRe L: 16,1 cm bis 21,0 cm

Bitte wahle den passenden Airbag fiir deinen Handgelenksumfang. Wenn
dein Handgelenkumfang 21,0 cm tiberschreitet, kann die Genauigkeit der
Blutdruckmessung beeintréchtigt werden.

Maximale Temperatur der
verwendeten Teile

40 °C

Dieses Gerét entspricht der |

EC 80601-2-30 und wurde gemaf ISO 81060-2:2018 und AMD1:2020 klinisch

getestet. Die klinische Priifung umfasste einen Test zur Blutdruckiiberwachung im Ruhezustand und einen
ambulanten Test zur Blutdruckiiberwachung. Der Test zur Blutdruckiiberwachung im Ruhezustand wurde bei
mehr als 85 Personen durchgefiihrt. Die durchschnittliche Abweichung ihrer systolischen und diastolischen
Blutdruckwerte betrug nicht mehr als 5 mmHg und die Standardabweichung ihrer systolischen und

diastolischen Blutdruckwerte

betrug nicht mehr als 8 mmHg. Der ambulante Test zur Blutdruckiiberwachung

wurde bei mehr als 35 Personen durchgefiihrt. Auch in diesem Fall betrug die durchschnittliche Abweichung
ihrer systolischen und diastolischen Blutdruckwerte nicht mehr als +5 mmHg und die Standardabweichung
ihrer systolischen und diastolischen Blutdruckwerte nicht mehr als 8 mmHg.
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1.7 Strukturdiagramm und Packliste

Aufwartstaste

Abwartstaste

Gurt (einschlieBlich des Airbags)

Hinweise:

« Die Entliftungso6ffnung befindet sich an der Verbindungsstelle des Geratekérpers und des Gurts.

« Driicke die Abwartstaste, um eine Blutdruckmessung zu starten, und die Aufwartstaste, um sie zu
beenden.

Packliste:
* 1 x Gerat (mit Band in GroRe L+ 1 x Gurt der Grée M (mit « 1 x MaRband fiir den
und Airbag in GréRe L) einem Airbag der GroRke M) Handgelenkumfang
* 1 x Kurzanleitung « 1 x Trageanleitung « 1 x Garantiekarte

« 1 x Ladestation (mit einem abgeschirmten 0,7 m Kabel)
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1.8 Automatisches Einschalten oder Neustarten nach dem Aufladen
Richte das Ladegerat mit dem Ladebereich auf der Riickseite des Gerats aus, schliefe dann das

1.9 Einrichten des Geriéts

. Scanne den QR-Code mit deinem Telefon oder suche nach ,Huawei Health”
in AppGallery oder auf consumer.huawei.com, um die Huawei Health-App
herunterzuladen.

Offne die Huawei Health-App, navigiere zum Gerétebildschirm, wahle die
hinzuzufiigenden Geréte aus und folge den Bildschirmanweisungen, um die
Kopplung abzuschlieften.

N
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1.10 Messen deines Handgelenksumfangs und Tragen des Gerits

1. Miss den Umfang deines Handgelenks etwa zwei Fingerbreit von der Unterseite deiner
Handflache entfernt.

2. Ziehe das Ende des Messwerkzeugs durch die Schnalle am Kopf, bis es den Arm beriihrt, damit
das Gerét nicht zu eng sitzt, und notiere die durch den Pfeil angezeigte Zahl.

3. Wahle die GurtgroRe anhand der Skala auf dem Lineal. (M: 5-11; L: 12-20).
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. Messen deines Blutdrucks

2. 1 Funktionsprinzip

Dieses Gerat misst den Blutdruck nach der Oszillometriemethode. Wenn der Druck im Handgelenkgurt (Airbag)
ansteigt, Uberwacht und analysiert der Drucksensor im Geréategurt die Druckschwankungen und berechnet
automatisch deinen systolischen und diastolischen Blutdruck sowie deine Pulsfrequenz.

2.2 Deine Umgebung

Netzwerk Bluetooth 4.0 oder spater

Temperatur 5 °C bis 40 °C

Luftfeuchtigkeit 10 % bis 95 % rF (nicht kondensierend)
Atmospharischer Druck 80 kPa bis 105 kPa

Kompatibles Telefonsystem Android 8.0/i0S 13.0 oder hoher

A Hinweise

Halte das Gerat von elektromagnetischen Stérungen, Vibrationen und Larm fern.

Dieses Gerét funktioniert nicht optimal, wenn deine Umgebung nicht den Anforderungen entspricht.
Vergewissere dich vor dem Messen deines Blutdrucks, dass deine Umgebung die Voraussetzungen fiir

eine optimale Funktion des Gerats erfillt. Extreme Temperaturen, Feuchtigkeit oder Hohenlage konnen die
Genauigkeit des Gerats beeintrachtigen. Wenn deine Umgebung Temperaturen auRerhalb des optimalen
Bereichs des Gerdts erreicht, stelle das Gerat fiir etwa eine Stunde an einen sicheren Ort, der innerhalb des
angegebenen Betriebstemperaturbereichs liegt, bevor du es verwendest.

Verwende dein Gerét nicht, wahrend es aufgeladen wird.

Dieses Gerat ist nicht fiir den Selbstgebrauch an 6ffentlichen Orten vorgesehen.

Dieses Gerat kann nur iber Bluetooth verbunden werden und ist in der Lage, Aktualisierungspakete und
Blutdruckdaten zu Gbermitteln. Du musst das Gerat auf seine Werkseinstellungen zurlicksetzen, bevor du es
mit einem anderen Gerét verbindest (falls es zuvor mit einem Gerat verbunden war).

Verwende dieses Gerat nicht in einem sich bewegenden Fahrzeug, z. B. in einem Auto, in einem Zug oder in
einem Flugzeug
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2.3 Anforderungen an die Messung

Die Ergebnisse der Blutdruckmessung kénnen durch Messposition, Koérperhaltung, Bewegungen und
physiologische Bedingungen beeinflusst werden. Um die Genauigkeit deiner Messungen zu gewahrleisten,
achte bitte auf folgende Punkte:

« Vor der Messung deines Blutdrucks mindestens 30 Minuten méglichst nicht essen, Alkohol
trinken, rauchen und Sport treiben.

Ruhe dich vor einer Blutdruckmessung 5 Minuten lang aus und halte deinen Kérper wahrend der
Messung entspannt. Miss deinen Blutdruck nicht, wenn du dich emotional angeschlagen oder
gestresst flihlst.Flihre Blutdruckmessungen in einer ruhigen Umgebung durch.

Sprich nicht und bewege deine Finger, Arme oder deinen Korper nicht wahrend der
Blutdruckmessung.

Wenn du mehr als eine Blutdruckmessung hintereinander durchfiihrst, rune dein Handgelenk
zwischen den einzelnen Messungen mindestens 1 bis 2 Minuten lang aus, damit deine Arterien
Zeit haben, in ihren normalen Zustand zuriickzukehren.

Wenn das Ergebnis deiner Blutdruckmessung auerhalb des normalen Bereichs liegt, ruhe dich
5 Minuten lang aus und miss deinen Blutdruck erneut oder wende dich an deinen Arzt.

2.4 Deine Korperhaltung

Es wird empfohlen, wéahrend der Messung bequem zu sitzen, die FiiRe flach auf den Boden zu stellen,
die Beine nicht zu kreuzen, den Riicken und die Arme zu stiitzen und das Gerat auf Hohe des Herzens
zu halten. Versuche, die empfohlene Korperhaltung von Beginn der Blutdruckmessung an beizubehalten,
bis das Gerat das Messergebnis anzeigt. Jede Abweichung von der empfohlenen Haltung kann das
Messergebnis beeintrachtigen. Einzelheiten zur Standardmesshaltung findest du in der Trageanleitung.

2.5 Bevor du deinen Blutdruck misst

1. Einstellen deines Handgelenksumfangs

Wenn du die App Blutdruck oder Ambulante Blutdruckiiberwachung (ABPM) zum ersten Mal verwendest,
wirst du aufgefordert, deinen Handgelenkumfang eézzustellen. Verwende dazu das mitgelieferte Lineal.



Uberpriife, ob der auf deinem Gerét installierte Airbag die richtige GroRe fiir deinen Handgelenksumfang hat.

2. Andern der MaReinheit

Die Standardeinheit ist mmHg. Wenn du die Einheit andern méchtest, wische in der App Blutdruck oder
Ambulante Blutdruckiiberwachung (ABPM) auf dem Bildschirm nach oben, um die Einstellungen aufzurufen,
und andere dann die Einheit.

2.6 Durchfiihren einer einzelnen Blutdruckmessung

1. Offne die App-Liste, wéhle die Blutdruck-App und starte eine Messung. Das Gerat beginnt dann
automatisch mit dem Aufpumpen und zeigt die Druckdaten in Echtzeit auf dem Bildschirm an. Du kannst
auch die Abwartstaste driicken, um sofort eine Blutdruckmessung zu starten.

2. Sobald die Messung abgeschlossen ist, l1asst das Gerat automatisch die Luft ab und zeigt das
Messergebnis an.

2.7 Ambulante Blutdruckiiberwachung (ABPM)

1. Rufe die App-Liste auf, wahle die App fiir die ambulante Blutdruckiiberwachung (ABPM) und lege einen
Plan fiir die ambulante Blutdruckiiberwachung fest.

ABPM

XXXX

o Plan starten
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2. Sobald du einen Plan flr die ambulante Blutdruckiberwachung festgelegt hast, fiihrt das Gerat
Messungen geman dem Plan durch.

ABPM

Sta

3. Sobald die Messung abgeschlossen ist, lasst das Gerat automatisch die Luft ab und zeigt das
Messergebnis an.

X% (@)

XXXIXX

XXXXXX

Hinweis: Zu den Messindikatoren gehoren der 24-Stunden-Mittelwert, der Tagesmittelwert, der
Nachtmittelwert, der Maximalwert, der Minimalwert, der Median, die Standardabweichung, die Anzahl
der Messungen, die Blutdruckbelastung, der Variationskoeffizient, der nachtliche Blutdruckabfall und der
morgendliche Blutdruckanstieg.
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2.8 Anhalten einer Blutdruckmessung

« Driicke wahrend einer Blutdruckmessung die Aufwartstaste oder tippe auf die Abbruchtaste auf
dem Bildschirm, um die Messung zu beenden.

« Das System beendet eine Messung automatisch, sobald sie abgeschlossen ist.

Hinweise:

« Wenn das Gerat die Luft nach einer Blutdruckmessung nicht automatisch ablasst, I6se bitte den

Gurt.

Um das Gerat neu zu starten oder auszuschalten, halte die Aufwartstaste gedrickt, bis auf dem

Bildschirm des Geréts die Optionen fiir den Neustart und das Ausschalten angezeigt werden, und

wahle bei Bedarf eine Option aus.

Das Gerat kann die Ergebnisse der letzten 100 einzelnen Blutdruckmessungen und der letzten

300 ambulanten Blutdruckmessungen anzeigen.

Wenn das Gerat auf seine Werkseinstellungen zurlickgesetzt wird, werden alle deine Daten

geloscht. Die einzige Mdglichkeit, Daten zu I6schen, besteht darin, dein Geréat auf die

Werkseinstellungen zurilickzusetzen.

In diesem Handbuch bezieht sich hoher Druck auf den systolischen Blutdruck und niedriger

Druck auf den diastolischen Blutdruck.
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2.9 UnregelmaBigkeiten bei der Messung und Lésungen

Fehlerart Lésung

ZeitUberschreitung bei |Wenn der Fehler auch nach mehreren Versuchen nicht behoben werden
der Messung kann, wende dich an ein autorisiertes Huawei-Service-Center.
Aufblasen auRerhalb |Wenn der Fehler auch nach mehreren Versuchen nicht behoben werden
des Nennbereichs kann, wende dich an ein autorisiertes Huawei-Service-Center.
ﬁﬂ?g}ggg;]e beim Priife, ob der installierte Airbag falsch verbunden und beschadigt ist.

Nicht geeigneter Befolge die Anweisungen, um deinen Handgelenkumfang zu messen,

Airba geelg installiere einen Gurt (einschlielich des Airbags) und stelle deinen Hand-
9 gelenkumfang richtig ein.

Nimm das Gerat sofort ab und folge den Bildschirmanweisungen oder

\wende dich an ein autorisiertes Huawei-Service-Center.

2.10 GUI-Abkiirzungen

Langsame Entleerung

Abkiirzung Vollstandige Form
SYS Systolischer Blutdruck
DIA Diastolischer Blutdruck
cm Zentimeter

in Zoll

2.11 Testmodaus fiir statischen Druck
Nach dem Aufrufen des statischen Drucktestmodus des Gerats wird die statische Leistung des
Gerats von Fachpersonal in einem strengen Verfahren getestet.
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3. Wartung

A VorsichtsmaRBnahmen

Der Benutzer kann nur den Gurt (einschlieBlich des Airbags) austauschen. Einzelheiten zum

Austausch des Gurtes findest du in der Trageanleitung. Bitte beachte, dass das Ersetzen einer

Originalkomponente durch eine Nicht-HUAWEI-Komponente zu Messfehlern fihren kann.

Wahrend der Blutdruckmessung sollten keine Wartungsarbeiten durchgefiihrt werden. Die

blutdruckbezogene Software ist auf dem Gerat vorinstalliert. Das Gerat untersttitzt Over-the-Air-

Aktualisierungen (wenn es mit einem Telefon gekoppelt ist). Die blutdruckbezogene Software

wird bei jeder Aktualisierung des Gerats aktualisiert.

Dieses Gerét ist mit einem nicht austauschbaren Akku ausgestattet. Versuche nicht, ihn zu ersetzen

oder zu entfernen, da dies das Gerat beschadigen und/oder Verletzungen verursachen kann.

Das Druckmesssystem des Geréats wurde von unabhéangiger Seite verifiziert und muss nicht

selbst verifiziert werden.

Wenn du Hilfe benétigst, wende dich bitte an ein autorisiertes Huawei-Service-Center.Bei Bedarf

kann Huawei dem von Huawei benannten Wartungspersonal den Schaltplan, die Liste der

Komponenten, Abbildungen, Kalibrierungsdetails und andere Informationen zu den reparierbaren

Teilen des Gerats zur Verfligung stellen. Wenn du Fragen zu Reparaturen oder Ersatzteilen hast,

wende dich an ein autorisiertes Huawei-Service-Center.

3.1 Aufbewahrung des Geréts

« Bewahre das Gerat an einem sauberen und sicheren Ort auf.

« Bewahre das Gerat nicht an Orten auf, an denen es direktem Sonnenlicht, Feuchtigkeit, hohen
Temperaturen, Nasse, Staub, Salz, Chemikalien oder korrosiven Gasen ausgesetzt ist.
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« Vermeide starke StoRe, direktes AnstoRen sowie die Einwirkung von Sonnenlicht oder Regen.

Lager- und Transportbedingungen:

Temperatur: -20 °C bis +55 °C

Luftfeuchtigkeit: 10% bis 95 % rF (nicht kondensierend)

Atmospharischer Druck: 80 kPa bis 105 kPa

Lagere das Gerat nicht in den folgenden Umgebungen:

« Umgebungen mit Wasser, hohen Temperaturen, Feuchtigkeit, direktem Sonnenlicht, Staub oder
Salz.

« Umgebungen, die Kippbewegungen, Vibrationen oder StéRe verursachen kénnen.

« Umgebungen, in denen Chemikalien gelagert werden oder atzende Gase entstehen.

Bewahre den Ersatzgurt (einschlieBlich des Airbags) sorgféltig auf, wenn du ihn nicht benutzt.

Setze das Gerat nicht direkter Sonneneinstrahlung aus, wie z. B. auf einem Armaturenbrett im Auto

oder einer Fensterbank.

Halte das Gerat von Hitze- und Feuerquellen fern, z. B. von Elektroheizungen, Mikrowellenherden,

Bratern, Wassererhitzern, Ofenfeuern, Kerzen oder anderen Orten, an denen es hohen

Temperaturen ausgesetzt sein konnte.

Um Verletzungen, Fehlfunktionen oder Explosionen zu vermeiden, bewahre das Geréat aulerhalb

der Reichweite von Kindern und Haustieren auf und stelle sicher, dass diese das Gerat oder sein

Zubehor nicht versehentlich verschlucken oder darauf beilen.

3.2 Reinigung des Gerits

« Halte das Geréat sauber und trocken.

« Wenn das Gehause oder das Armband der Uhr (einschlieflich des Airbags) verschmutzt ist,
verwende ein trockenes, weiches Tuch, um es zu reinigen. Wenn sich der Schmutz nur schwer
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entfernen |asst, drehe ein in sauberes Wasser oder 75 %igen Reinigungsalkohol getrénktes Tuch
vollstéandig, trockne es und wische den Bereich damit ab, bevor du das Gerat tragst.

VorsichtsmafRnahmen
Achte beim Reinigen des Gerategehduses und des Armbands (einschlieBlich des Airbags)
darauf, dass keine Flussigkeit in das Gerat gelangt.
Tauche das Gehause oder das Armband (einschlieBlich des Airbags) nicht in Wasser ein und
trockne es nicht mit einem Trockengerat.
Verwende keine organischen Lésungsmittel (wie Handdesinfektionsmittel, Seifenwasser oder
andere saurehaltige Losungsmittel) oder starke Reinigungs- oder Desinfektionsmittel, um das
Gerat und das Armband (einschlieRlich des Airbags) zu reinigen.
Verwende keine scharfen oder harten Gegensténde (z. B. Reinigungskugeln aus Stahldraht), um
das Gerat oder sein Zubehor abzuwischen.
3.3 Erklarung zum Umweltschutz
« Entsorge das Gerat oder seine Zubehorteile nicht im Hausmdill.
« Beachte die lokalen Gesetze und Bestimmungen zur Entsorgung dieses Gerats und des
Zubehdrs und unterstitze Recycling-Bemuhungen.
» Dieses Gerat und sein Zubehor sind entsprechend den 6rtlichen Umweltschutzbestimmungen zu
entsorgen.
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Abbildungen und
Symbole

Beschreibung

Verwendetes Teil vom Typ BF

N

Vorsicht

1P68 Zeigt an, dass das Produkt staub- und wasserdicht ist.

(g% Zeigt an, dass das Produkt recycelt werden kann.

Bluetooth® Nahbereichs-Funktechnologie, Bluetooth-Zertifizierungszeichen.
Y Zeigt an, dass dieses Geréat vom Forest Stewardship Council, einer
gemeinniitzigen Nichtregierungsorganisation, die sich fiir eine nachhaltige

FSC Forstwirtschaft einsetzt, unterstitzt wird.

ﬁ Zeigt an, dass das Gerét bei der Entsorgung recycelt werden soll.

—

(((")) Nichtionisierende elektromagnetische Strahlung

A

Medizinisches Gerat

CE-Zeichen. Gibt an, dass das Gerat mit EU 2017/745 (ibereinstimmt.

C€0197
©

Folge dieser Anleitung sorgféltig, wenn du dieses Geréat verwendest.
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| EC |REP | Bevollmachtigter Vertreter in der Européischen Union

Hersteller

Der Temperaturbereich, den das Gerat sicher vertragt

Der Feuchtigkeitsbereich, den das Gerat sicher vertragt

Der Bereich des atmospharischen Drucks, den das Gerat sicher vertragt

Seriennummer

Modellnummer

e oles~k

c
=]

Eindeutige Geratekennung

Herstellungsdatum

Richtige Trageweise des Gerats

Entferne die Verpackung und entsorge sie in der entsprechenden Recyclingtonne
geman den ortlichen Gesetzen und Vorschriften.

e

(=

Wiederverwertbarer Karton (Pappe)

(&

&
:

Importeur
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Hinweis: Die beiden Ziffern nach den 16-stelligen Zeichen auf der Riickseite des Produkts geben das
Herstellungsjahr und den Monat an. Die erste Ziffer ist die letzte Ziffer des Jahres, die zweite Ziffer gibt
den Monat an, wobei die Monate von 1 bis 12 durch 1 bis 9, A, B und C dargestellt werden. Zum Beispiel
entspricht 42 Marz 2024.

Die letzten acht Ziffern der S/N der Ladestation geben das Jahr (eine Ziffer), den Monat (eine Ziffer) und
die Seriennummer (sechs Ziffern) an. Wenn die letzten acht Ziffern zum Beispiel 48xxxxxx lauten, wurde
die Ladestation im August 2024 hergestellt.

Dieses Gerat entspricht der Norm IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 Elektromagnetische

Vertraglichkeit (EMV). Weitere Informationen findest du unter https://consumer.huawei.com/en/.

Basisleistung

« An jedem Punkt innerhalb des Standardmessbereichs (Temperatur: 5 °C bis 40 °C; relative
Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 95 %, nicht kondensierend) muss der maximale Blutdruckmessfehler

kleiner oder gleich +3 mmHg (+0,4 kPa) oder +2 % des Messwerts sein, je nachdem, welcher
Wert groRer ist.

« Unter Laborbedingungen durchgefiihrte Blutdruckmessungen (zur Geratepriifung) missen mit
einer Genauigkeit von 3,0 mmHg (0,4 kPa) reproduzierbar sein.
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Sicherheitsinformationen
Urheberrecht © Huawei Device Co., Ltd. 2024. Alle Rechte vorbehalten.
DIESES DOKUMENT DIENT NUR ZU INFORMATIONSZWECKEN UND STELLT KEINE GARANTIE DAR.
Marken und Berechtigungen
Die Bluetooth® Wortmarke und Logos sind eingetragene Marken von Bluetooth SIG, Inc. Jegliche
Verwendung dieser Marken von Huawei Technologies Co., Ltd. unterliegt der Lizenz. Huawei Device Co.,
Ltd. ist eine Tochtergesellschaft von Huawei Technologies Co., Ltd.
Weitere aufgefiihrte Marken, Produkt-, Dienstleistungs- und Firmennamen sind Eigentum der jeweiligen
Inhaber.
Datenschutzrichtlinie
Um besser zu verstehen, wie wir deine persoénlichen Daten schiitzen, lies bitte die Datenschutzrichtlinie
unterhttps://consumer.huawei.com/privacy-policy.
Sprengkapseln und -gebi
Schalte dein Mobiltelefon oder drahtloses Gerat aus, wenn du dich in einem Sprenggebiet oder in Bereichen
befindest, in denen ,Zwei-Wege-Funkgerate” oder ,elektronische Geréte ausgeschaltet werden miissen, um
Storungen der Sprengarbelten zu vermeiden.

llen und expl. fahrdete Umget
Befolge an Orten mit potentlell explosionsgefahrdeten Bereichen alle Hinweise zum Ausschalten drahtloser
Gerate, wie z. B. deines Telefons oder anderer Funkgerate. Zu potenziell explosionsgefahrdeten Bereichen
zahlen Tankstellen, Unterdecks auf Schiffen, Lager- und Transportbetriebe fiir Kraftstoff und chemische
Stoffe sowie Bereiche, in denen die Luft mit Chemikalien oder Partikeln wie Fasern, Staub oder Metallpulver
angereichert ist.
Betrieb und Sicherheit

[Warnung] Bitte lies alle Sicherheitsinformationen sorgfaltig durch, bevor du dein Geréat benutzt, um
einen sicheren und ordnungsgemafRen Betrieb zu gewéhrleisten und um zu erfahren, wie du dein Geréat
ordnungsgeman entsorgen kannst.
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Die Verwendung eines unzulassigen oder nicht kompatiblen Netzadapters, Ladegerats oder Akkus kann
Brénde, Explosionen oder andere Gefahren verursachen.

Um mégliche Gehorschaden zu vermeiden, solltest du nicht tber einen langeren Zeitraum mit
hoher Lautstarke héren.
Die ideale Betriebstemperatur liegt zwischen 5 °C und 40 °C.Stelle keine Metallgegenstande auf die
Oberflache der kabellosen Ladestation, da sich das Gerét hierdurch erwarmen und eine Fehlfunktion
erleiden kann. Verwende die kabellose Ladestation nur in Umgebungen mit einer Umgebungstemperatur
von 5 °C bis 40 °C.
Wenn die Umgebungstemperatur zu hoch ist, stellt das drahtlose Ladegerét seinen Betrieb ein. Wenn dies
eintritt, wird empfohlen, nicht mehr kabellos aufzuladen.
Um das kabellose Ladegeréat in einem guten Zustand zu halten, nutze es nicht in einem Fahrzeug.
Kinder sollten wahrend des Umgangs mit diesem Produkt von erwachsenen Personen beaufsichtigt
werden.
Bitte wende dich an lhren Arzt und den Geratehersteller, um festzustellen, ob der Betrieb deines Gerats
den Betrieb deines Medizinprodukts beeintrachtigen kann.
Schalte dein drahtloses Gerat in Krankenhausern, Kliniken und Gesundheitseinrichtungen aus, wenn
dies vorgeschrieben wird. Zweck dieser Aufforderungen ist, mogliche Stérungen von empfindlichen
medizinischen Geraten zu vermeiden.
Schalte dein drahtloses Gerat aus, wenn du vom Flughafen- oder Flugzeugpersonal dazu aufgefordert
wirst. Informiere dich beim Flugzeugpersonal tber die Moglichkeit, dein drahtloses Gerat im Flugzeug zu
verwenden. Wenn es Uber einen ,Flugmodus*” verfiigt, muss dieser vor dem Betreten eines Flugzeugs
aktiviert werden.
Einige drahtlose Geréate konnten die Funktion von Horgeraten oder Herzschrittmachern beeintrachtigen.
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Wende dich an deinen Serviceanbieter, wenn du weitere Informationen benétigst.
Hersteller von Herzschrittmachern empfehlen einen Mindestabstand von 15 cm zwischen einem Gerat
und einem Herzschrittmacher einzuhalten, um potenzielle Stérungen des Herzschrittmachers zu
vermeiden. Falls du einen Herzschrittmacher tragst, halte das Geréat auf der entgegengesetzten Seite des
Herzschrittmachers und trage es nicht in der Vordertasche.
Halte den Akku fern von Feuer, libermaRiger Hitze, sehr niedrigem Luftdruck und direkter
Sonneneinstrahlung. Stelle ihn nicht auf oder in Heizgerate. Zerlege, verandere, werfe oder quetsche
ihn nicht. Flihre keine Fremdkorper ein, tauche ihn nicht in Flissigkeiten und setze ihn keinen duReren
Kréften oder Driicken aus, da dies dazu fiihren kann, dass der Akku auslauft, Gberhitzt, Feuer fangt oder
sogar explodiert.
Beachte beim Gebrauch des Geréts die lokalen Gesetze und Vorschriften. Zur Verringerung der
Unfallgefahr ist dein drahtloses Gerét nicht wahrend der Fahrt zu benutzen.
Um Schaden an den Teilen oder internen Stromkreisen deines Gerats zu vermeiden, verwende es nicht
in staubigen, rauchigen, feuchten oder verschmutzten Umgebungen oder in der Nahe von magnetischen
Feldern.
Verwende, lagere oder transportiere das Gerét nicht an Orten, an denen entflammbare oder explosive
Materialien gelagert werden, wie beispielsweise an einer Tankstelle, einem Oldepot oder in einer
chemischen Fabrik. Die Nutzung deines Geréts in derartigen Bereichen erhdht die Explosions- oder
Brandgefahr.Entsorge dieses Gerat, den Akku und Zubehérteile entsprechend den lokalen Bestimmungen.
Sie sollten nicht Uber den normalen Hausmiill entsorgt werden. Eine unsachgemaRe Nutzung des Akkus
kann zu einem Brand, einer Explosion oder anderen geféhrlichen Situationen fiihren.
Versuche nicht, den Akku selbst auszutauschen. Andernfalls kannst du den Akku beschadigen, was zu
Uberhitzung, Feuer und Verletzungen fiihren kann. Der integrierte Akku in deinem Gerat sollte von Huawei
oder einem autorisierten Serviceanbieter gewartet werden.
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Wenn wahrend des Tragens des Gerats ein unangenehmes Hautgefiihl entsteht, nimm es ab und suche
einen Arzt auf.

Wenn der Akku undicht wird, achte darauf, dass das Elektrolyt nicht direkt mit deiner Haut oder deinen
Augen in Kontakt kommt. Wenn das Elektrolyt deine Haut beriihrt oder in deine Augen gelangt, spiile
betroffene Bereiche sofort mit sauberem Wasser und ziehe einen Arzt hinzu.

Bewahre keine spitzen Metallgegenstande (z. B. Nadeln) in der Nahe des Mikrofons auf. Das Mikrofon
kann diese Objekte anziehen, was zu Verletzungen fiihren kann.Drahtlose Geréte kdnnen das Flugsystem
von Flugzeugen beeintrachtigen. Verwende dein Gerat nicht, wenn Drahtlosgerate laut den Vorschriften
der Fluggesellschaft nicht erlaubt sind.Um die beste Klangqualitat des Mikrofons deines Gerats zu
gewabhrleisten, verwende ein Tuch, um den Bereich des Mikrofons, der mit Wasser in Beriihrung
gekommen ist, abzuwischen. Verwende das Mikrofon nicht, bevor die feuchten Bereiche véllig trocken
sind.Schiitze das Wearable und Zubehor vor starken StoRen, starker Vibration, Kratzern und scharfen
Gegenstanden, da das Gerét hierdurch Schaden nehmen kann.

Achte darauf, dass das Wearable und Zubehdr sauber und trocken bleiben.

Stelle sicher, dass das Netzteil die Anforderungen der IEC/EN 62368-1 erfiillt und gemaR nationalen oder
lokalen Normen getestet und zugelassen wurde.

Bitte melde dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaat, in dem du niedergelassen
bist, jeden schwerwiegenden Zwischenfall, der im Zusammenhang mit diesem Gerét aufgetreten ist.
Dieses Gerét enthalt einen Miinz-, Knopf oder Kleinzellenakku. Verschlucke den Akku nicht, da dies zu
chemischen Verbrennungen flihren kann.

Das Verschlucken des Miinz-, Knopf- oder Kleinzellenakkus kann innerhalb von nur 2 Stunden schwere
innere Verbrennungen verursachen und zum Tod fiihren.

Halte neue und gebrauchte Akkus von Kindern fern. Wenn sich das Akkufach nicht sicher schlieRen lasst,
stelle die Verwendung des Produkts ein und halte %ssvon Kindern fern. Wenn du glaubst, dass Akkus



verschluckt wurden oder anderweitig in den Korper gelangt sein kénnten, suche sofort einen Arzt auf.
Informationen zu Entsorgung und Recycling
Das Symbol auf deinem Produkt, deinem Akku, deinem Informationsmaterial oder deiner
Verpackung bedeutet, dass die Produkte und Akkus am Ende ihrer Lebensdauer getrennt entsorgt
werden und den von den Kommunen ausgewiesenen Sammelpunkten zugefiihrt werden mussen.
Dadurch wird sichergestellt, dass Elektro- und Elektronik-Altgerate in einer Weise recycelt und
behandelt werden, die wertvolle Materialien schont und die menschliche Gesundheit und die
— Umwelt schiitzt. Fir weitere Informationen kontaktier e deine lokalen Behorden, Handler oder
Entsorgungsunternehmen fiir Haushaltsmiill oder besuche die Website https://consumer.huawei.com/en/.
Reduzierung von geféahrlichen Stoffen
Dieses Gerat und alles elektrische Zubehor entsprechen geltenden lokalen Richtlinien zur Beschréankung der
Anwendung bestimmter Gefahrenstoffe in elektrischen und elektronischen Geraten, wie z. B. die Richtlinien
zu REACH, RoHS und Akkus (soweit eingeschlossen) der EU. Bitte besuche die Website
https://consumer.huawei.com/certification fiir Konformitatserklarungen zu REACH und RoHS.
Anforderungen an die HF-Exposition
GemalRk den Empfehlungen der internationalen Richtlinien wurde das Gerat so entwickelt, dass es die
Grenzwerte des Zielmarktes einhalt, auf dem es in Verkehr gebracht werden soll.
Fir Lander, die den SAR-Grenzwert von 2,0 W/kg (Kopf) und 4,0 W/kg (GliedmaRen) tiber 10 Gramm
Gewebe (ibernommen haben. Das Gerat entspricht den HF-Spezifikationen, wenn es am Handgelenk und in
einem Abstand von 1,0 cm zu lhrem Gesicht getragen wird.
Hochster berichteter SAR-Wert: Kopf-SAR: 0,05 W/kg GliedmaRen-SAR: 0,08 W/kg
Konformitét mit EU-Vorschriften
Hiermit erklart Huawei Device Co., Ltd., dass dieses Geréat, LCA-B10/LCA-B11, mit der RED-Richtlinie
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2014/53/EU, der RoHS-Richtlinie 2011/65/EU und der Medizinprodukte-Verordnung 2017/745/EU konform
ist. Der vollstdndige Text der EU-Konformitatserklarung sowie aktuelle Informationen zu Zubehér und
Software sind unter https://consumer.huawei.com/certification verfiigbar.

Dieses Gerat darf in allen Mitgliedstaaten der EU betrieben werden.

Frequenzbander und Leistung

Frequenzbander, in denen das Funkgerat arbeitet: Einige Bander sind méglicherweise nicht in allen Landern
oder Gebieten verfiigbar. Wende dich fiir weitere Details bitte an deinen lokalen Anbieter.

Bluetooth 2,4 GHz: 15,5 dBm, NFC 13,56 MHz: 42 dBuA/m bei 10 m, Kabelloses Uhren-Ladegerat 110,5
kHz-119 kHz, 135 kHz—140 kHz: 42 dBuA/m bei 10 m, 119 kHz bis 135 kHz: 66 abnehmend 10 dB/dec lber
119 kHz bei 10 m, 140 kHz—148 kHz: 37,7 dBpA/m bei 10 m.

Die aktuelle Hotline- und E-Mail-Adresse fiir dein Land oder deine Region findest du unter
https://consumer.huawei.com/en/support/hotline.

Navigiere am Geréat zu Einstellungen > Info > Regulierungsinformationen (Settings > About >
Regulatory information), um den E-Label-Bildschirm aufzurufen.

Lotus NL B.V. Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, The
Hague, Netherlands

Huawei Device Co., Ltd.
No.2 of Xincheng Road, Songshan Lake Zone, Dongguan, 523808 Guangdong,

P.R.China
Verbffentlichungsdatum: 2024-08-06 Version 1,0
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Guida rapida

Questo dispositivo & un prodotto domestico utilizzato per misurare la pressione sanguigna al polso.
E adatto all'utilizzo da parte di adulti di eta superiore ai 18 anni.

Se viene utilizzato un defibrillatore su una persona che indossa questo dispositivo, la funzione di
misurazione della pressione sanguigna del dispositivo potrebbe essere compromessa.

Per qualsiasi domanda su questo dispositivo, chiamare la hotline servizio clienti. Per i dettagli,
visitare https://consumer.huawei.com/it/support/contact-us/.

A Avvisi

« Questo dispositivo non & stato approvato per I'utilizzo su neonati o donne in gravidanza.

Se la circonferenza del polso € inferiore a 13,0 cm o superiore a 21,0 cm, |'accuratezza delle misurazioni
della pressione sanguigna potrebbe risentirne. Non effettuare MAI diagnosi, trattamenti o regolazioni dei
farmaci in base alle letture di questo diagnosi. Consultare SEMPRE il proprio medico e assumere i farmaci
come prescritto. SOLO un medico ha le competenze adeguate per diagnosticare e curare l'ipertensione.
Non utilizzare questo dispositivo se si & allergici al nylon, alla gomma fluorurata o ai poliuretani
termoplastici.

Non indossare questo dispositivo quando si ricevono infusioni endovenose o trasfusioni di sangue o
quando viene inserito un catetere attraverso il polso, poiché cio potrebbe limitare il flusso sanguigno e
causare lesioni.

Non utilizzare questo dispositivo se il polso presenta ferite o se si sta seguendo un trattamento medico,
poiché cio potrebbe causare ulteriori lesioni.
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Consultare il proprio medico prima di utilizzare questo dispositivo in caso di mastectomia o dissezione dei
linfonodi.

Prima di utilizzare questo dispositivo, consultare il proprio medico se si & sottoposti a interventi o
trattamenti intravascolari, oppure se si dispone di uno shunt artero-venoso (A-V), poiché cid potrebbe
limitare temporaneamente il flusso sanguigno e causare lesioni.

Assicurarsi che questo dispositivo non limiti il flusso sanguigno osservando il braccio durante le
misurazioni della pressione sanguigna.

Non effettuare troppo spesso misurazioni della pressione sanguigna in quanto si rischia la formazione di
ecchimosi dovute a limitazioni del flusso sanguigno.

L'utilizzo prolungato puo causare attrito o pressione che potrebbe irritare la pelle. Rimuovere questo
dispositivo di tanto in tanto per lasciar riposare il polso.

Questo dispositivo potrebbe compromettere temporaneamente altre apparecchiature elettriche di
monitoraggio medico utilizzate in contemporanea sullo stesso braccio.

Non posizionare questo dispositivo vicino ad apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili
o mobili, poiché cio potrebbe compromettere le funzioni e la precisione del dispositivo.

Non posizionare questo dispositivo vicino ad apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza,
apparecchiature di immagini a risonanza magnetica o scanner per la tomografia computerizzata (TC),
poiché cio potrebbe compromettere le funzioni e la precisione del dispositivo.

Non utilizzare il dispositivo in un ambiente ricco di ossigeno o in prossimita di gas infiammabili.

Tenere la base di carica e il cavo di alimentazione lontani dalla portata di neonati, lattanti e bambini per
ridurre al minimo il rischio di strangolamento.

Tenere questo dispositivo lontano dalla portata di neonati, lattanti e bambini, poiché contiene numerose
parti di piccole dimensioni che potrebbero costituire un rischio di soffocamento.
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Non smontare o manomettere questo dispositivo, poiché cio potrebbe danneggiarlo e/o causare lesioni.
Questo dispositivo & dotato di una batteria non rimovibile. Non tentare di sostituire o riparare la batteria
entro la relativa durata di servizio, poiché cio potrebbe danneggiare questo dispositivo e/o causare lesioni.
Non utilizzare accessori, trasduttori o cavi diversi da quelli specificati o forniti dal produttore di questo
dispositivo, poiché cio potrebbe aumentare le emissioni elettromagnetiche o diminuire I'immunita
elettromagnetica.

Non utilizzare questo dispositivo mentre si trova accanto, sotto o sopra un altro dispositivo, a meno che
non sia assolutamente necessario, e anche in questo caso, solo con la corretta supervisione su entrambi i
dispositivi.

Questo dispositivo & progettato per uso personale. Non deve essere utilizzato in strutture sanitarie dove
si troverebbe in prossimita di apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza, al di fuori delle stanze con
schermatura da RF vicino a macchine per la risonanza magnetica o in luoghi con interferenze ad alta
frequenza ed elevate interferenze elettromagnetiche.

A Precauzioni

+ Mantenere questo dispositivo pulito. In caso di irritazioni cutanee o altri effetti collaterali, interrompere
immediatamente I'utilizzo del dispositivo e consultare il proprio medico.

« E possibile che si verifichino reazioni allergiche a questo dispositivo. In caso di effetti collaterali dovuti
all'uso del dispositivo, interrompere immediatamente |'utilizzo e consultare tempestivamente il proprio
medico.

« Seiil cinturino non si sgonfia dopo la misurazione della pressione sanguigna, rimuovere il cinturino.

« Non utilizzare questo dispositivo con altre apparecchiature elettromedicali, poiché cio potrebbe
compromettere le funzioni e la precisione del dispositivo.

83



Consultare il proprio medico prima di utilizzare questo dispositivo in caso di aritmie (come battito
prematuro ventricolare o atriale oppure fibrillazione atriale), arteriosclerosi, malperfusione, diabete,
preeclampsia o nefropatia. Una qualsiasi di queste condizioni potrebbe influire sulla precisione delle
misurazioni della pressione sanguigna.

Movimenti o tremori durante una misurazione della pressione sanguigna potrebbero influire sulla
precisione delle misurazioni.

Questo dispositivo & stato accuratamente testato. E in grado di raggiungere il livello di precisione richiesto
per le misurazioni della pressione sanguigna ed ¢ stato approvato per I'utilizzo per la durata del periodo di
validita. Le prestazioni potrebbero deteriorarsi oltre il periodo di validita.

Gli utenti di questo dispositivo devono essere operatori previsti dalla guida, pazienti od operatori che
assistono i pazienti, e le funzioni devono essere utilizzate in conformita con questa guida. Questo
dispositivo puo essere utilizzato da pit utenti in momenti diversi in modalita ospite.

Per impostazione predefinita, questo dispositivo funziona e monitora i dati in background e carica
automaticamente i relativi registri.

Non utilizzare questo dispositivo in ambienti a utilizzo intensivo, come ambulatori o studi medici.
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1. Informazioni di base

1.1 Struttura e composizione
Questo dispositivo & composto da un corpo del dispositivo, un cinturino (con un airbag all'interno) e
una base di ricarica wireless.

1.2 Scopo previsto

Questo dispositivo & un monitor digitale per |'utilizzo autonomo destinato alla misurazione della
pressione sanguigna, della pressione sanguigna durante le 24 ore e del ritmo cardiaco nella
popolazione adulta con circonferenza del polso compresa tra 13,0 cm e 21,0 cm. | risultati delle
misurazioni non devono essere utilizzati come base per la diagnosi.

1.3 Controindicazioni

Non sono state riscontrate controindicazioni.

1.4 Vantaggio clinico

Questo dispositivo aiuta gli utenti a monitorare la pressione sanguigna e ad effettuare
I'automonitoraggio dinamico della pressione sanguigna nelle 24 ore; inoltre, assiste gli utenti con
diagnosi di ipertensione nell'identificare gli episodi di ipertensione intermittente durante le attivita
quotidiane.

1.5 Trasmissione dei dati

Questo dispositivo trasmette segnali RF a 2,4 GHz per gli aggiornamenti del dispositivo e la
trasmissione dei dati. Non utilizzarlo in luoghi in cui l'uso della radiofrequenza € limitato. Dopo la
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disconnessione del Bluetooth, le misurazioni della pressione sanguigna continuano a funzionare
normalmente, ma non & possibile aggiornare la versione del software o sincronizzare i dati.

1.6 Indicatori di prestazione

Nome

Sfigmomanometro dinamico da polso

Modelli

LCA-B10/LCA-B11

Versione di rilascio del componente
software

V1

Bluetooth

Bluetooth 4.0 o versione successiva

Comunicazione wireless

Intervallo di frequenza: 2,4 GHz (2402-2480 MHz)
Modulazione: GFSK, pi/4-DQPSK, pi/8-DPSK
Potenza irradiata effettiva: <20 dBm

Tipo di protezione contro le scosse
elettriche

Alimentazione interna

Parti applicate

Airbag e coperchio inferiore (tipo di classificazione:
tipo BF)

Livello di protezione contro l'ingresso di
particelle o liquidi nocivi

1P68 (il dispositivo offre il livello di protezione specificato
dalla valutazione P68 secondo lo standard IEC 60529; &
a tenuta di polvere e pud essere immerso in modo sicuro
in acqua a 1,5 metri di profondita per 30 minuti).

Livello di sicurezza durante esposizioni
a gas anestetici infiammabili miscelati
con aria, ossigeno o protossido di azoto

Tipo non AP/APG

Modalita di funzionamento

Funzionamento continuo
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Alimentazione

Batteria ricaricabile ai polimeri di litio (capacita nominale:
524 mAh; tensione nominale: 3,89 V)

Durata della batteria

Uso tipico: 5 giorni

Durata della batteria tipica: una nuova batteria con una
carica completa durera per circa 500 cicli se utilizzata a
temperatura ambiente (25 °C).

Il livello della batteria € visualizzato sullo schermo del
dispositivo.

Periodo di validita

Corpo del dispositivo: 3 anni; cinturino (airbag incluso): 1
anno.

Nota: in genere il periodo di validita di un prodotto &
calcolato come il tempo che intercorre tra il primo utilizzo
e il momento in cui il prodotto cessa di soddisfare I'uso
previsto.

Metodo di misurazione

Metodo oscillometrico

Intervallo di misurazione della pressione

0 mmHg ~ 300 mmHg (0 kPa ~ 40 kPa)

Intervallo di misurazione del ritmo
cardiaco

40 volte/min ~ 180 volte/min

Precisione

Pressione: +3 mmHg (+0,4 kPa)
Ritmo cardiaco: +5%

Intervallo di misurazione della pressione
sanguigna

Pressione sanguigna diastolica: 40 mmHg ~ 130 mmHg
(5,3 kPa ~ 17,3 kPa)
Pressione sanguigna sistolica: 60 mmHg ~ 230 mmHg (8,0

kPa ~ 30,7 kPa)
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Metodo di gonfiaggio Pompa a pressione automatica

Metodo di sgonfiaggio Sgonfiaggio rapido automatico

Tempo di misurazione singola della pressione sanguigna

Efficienza delle prestazioni < 180 secondi

Airbag di taglia M: 13,0 cm ~ 16,0 cm

Airbag di taglia L: 16,1 cm ~ 21,0 cm

Selezionare I'airbag adatto alla propria circonferenza del
polso. Se la circonferenza del polso supera i 21,0 cm,
I'accuratezza delle misurazioni della pressione sanguigna
potrebbe risentirne.

Intervallo della circonferenza del polso

Temperatura massima delle parti 40 °C
applicate

Questo dispositivo & conforme alla norma IEC 80601-2-30 ed e stato clinicamente testato in
conformita alle norme 1ISO 81060-2:2018 e AMD1:2020. Lo studio clinico comprendeva un test

di monitoraggio della pressione sanguigna a riposo e un test di monitoraggio della pressione
arteriosa in ambulatorio. Il test di monitoraggio della pressione sanguigna a riposo & stato condotto
su piu di 85 soggetti. La deviazione media della loro pressione sanguigna sistolica e diastolica

non ha superato i +5 mmHg, e la deviazione standard della loro pressione sanguigna sistolica e
diastolica non ha superato gli 8 mmHg. Il test di monitoraggio della pressione sanguigna a riposo &
stato condotto su piu di 35 soggetti. La deviazione media della loro pressione sanguigna sistolica
e diastolica non ha superato i 5 mmHg, e la deviazione standard della loro pressione sanguigna
sistolica e diastolica non ha superato gli 8 mmHg, anche in questo caso.
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1.7 Diagramma della struttura e contenuto della confezione

Tasto Su

Tasto Giu

Cinturino (airbag incluso)

Note:

« La bocchetta dell'aria € situata nel punto di incontro tra il corpo del dispositivo e il cinturino.

« Premere il tasto Giu per avviare la misurazione della pressione sanguigna e premere il tasto Su per
interromperla.

Contenuto della confezione:

« Dispositivo (con cinturino di « Cinturino di taglia M (con « Fascetta di misurazione per la circonferenza
taglia L e airbag di taglia L) x 1 un airbag di taglia M) x 1 del polso x 1
* Guida rapida x 1 « Guida all'uso x 1 « Scheda di garanzia x 1

« Base di carica (con cavo schermato di 0,7 m) x 1
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1.8 Accensione o riavvio automatico dopo la carica

Allineare il caricabatterie con I'area di carica sul retro del dispositivo, quindi collegare il cavo a un
alimentatore e attendere che il livello della batteria venga visualizzato sullo schermo.

1.9 Configurare il dispositivo

1. Utilizzare il telefono per scansionare il codice QR oppure cercare "Huawei
Health" in AppGallery o su consumer.huawei.com per scaricare I'app Huawei
Health.

2. Aprire I'app Huawei Health, andare alla schermata dei dispositivi, scegliere i
dispositivi da aggiungere e seguire le istruzioni sullo schermo per completare
I'associazione.
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1.10 Misurare la circonferenza del polso e indossare il dispositivo
1. Misurare la circonferenza del polso in una posizione a circa due dita di distanza dalla parte

inferiore del palmo.
2. Tirare I'estremita dello strumento di misurazione e farla passare attraverso la fibbia all'altra
estremita fino a toccare il braccio per evitare che sia troppo stretto e registrare il numero indicato

dalla freccia.




. Misurare la pressione sanguigna

2.1 Principi

Questo dispositivo misura la pressione sanguigna utilizzando il metodo oscillometrico. Con I'aumentare della
pressione del cinturino sul polso (airbag), il sensore della pressione nel cinturino del dispositivo monitora e
analizza le oscillazioni di pressione e calcola automaticamente la pressione sanguigna diastolica e sistolica e il
ritmo cardiaco.

2.2 Ambiente circostante

Rete Bluetooth 4.0 o versione successiva
Temperatura Da5°Ca40°C

Umidita Dal 10% UR al 95% UR (senza condensa)
Pressione atmosferica da 80 kPa a 105 kPa

Sistema del telefono compatibile | Android 8.0/i0S 13.0 o versioni successive

A Note

Tenere il dispositivo lontano da interferenze elettromagnetiche, vibrazioni e rumori.

Questo dispositivo non funziona in modo ottimale se I'ambiente circostante non soddisfa i requisiti.

Prima di misurare la pressione arteriosa, assicurarsi che I'ambiente circostante soddisfi i requisiti per un
funzionamento ottimale del dispositivo. Temperature estreme, umidita o altitudine potrebbero influire sulla
precisione delle misurazioni. Se I'ambiente circostante raggiunge temperature al di fuori dell'intervallo ottimale
del dispositivo, posizionare il dispositivo in un luogo sicuro all'interno dell'intervallo di temperatura operativa
specificato per circa un'ora prima di utilizzarlo.

Non utilizzare questo dispositivo mentre € in carica.

Questo dispositivo non & destinato all'uso autonomo in luoghi pubblici.

Questo dispositivo pud essere connesso solo tramite Bluetooth ed € in grado di trasmettere pacchetti di
aggiornamento e dati sulla pressione sanguigna. E necessario ripristinare il dispositivo alle impostazioni di
fabbrica prima di connetterlo a un altro dispositivo (se precedentemente connesso a un dispositivo).

- _Non utilizzare il dispositivo in un veicolo in movimento come un‘auto, un treno o un aeromobile.
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2.3 Requisiti di misurazione

| risultati della misurazione della pressione arteriosa potrebbero essere influenzati dalla posizione di
misurazione, dalla postura, dai movimenti e dalle condizioni fisiologiche. Per garantire la precisione delle
misurazioni, accertarsi di quanto segue:

Evitare di mangiare, bere alcolici, fumare e fare attivita fisica per almeno 30 minuti prima misurare la
pressione sanguigna.

Riposare per 5 minuti prima di una misurazione della pressione sanguigna e mantenere il corpo rilassato
fino al completamento della misurazione. Evitare di misurare la pressione sanguigna in presenza di stress
o forti emozioni.

Effettuare le misurazioni della pressione sanguigna in un ambiente silenzioso. Non parlare e non muovere
le dita, le braccia o il corpo durante le misurazioni della pressione sanguigna.

Se si effettua pit di una misurazione della pressione sanguigna consecutivamente, riposare il polso per
almeno 1-2 minuti tra una misurazione e I'altra, in modo che le arterie abbiano il tempo di tornare allo
stato normale.

Se il risultato della misurazione della pressione sanguigna non rientra nell'intervallo normale, riposare per
5 minuti e misurare di nuovo la pressione sanguigna o consultare il proprio medico.

2.4 Postura

Durante una misurazione, si consiglia di rimanere seduti in una posizione comoda, con i piedi appoggiati
sul pavimento, le gambe non incrociate, la schiena e il braccio sostenuti e il dispositivo all'altezza del cuore.
Cercare di mantenere la postura consigliata dall'inizio della misurazione della pressione sanguigna fino alla
visualizzazione del risultato della misurazione da parte del dispositivo. Qualsiasi deviazione dalla postura
consigliata potrebbe influire sul risultato della misurazione. Per i dettagli sulla postura di misurazione
standard, consultare la Guida all'uso.
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2.5 Prima di misurare la pressione sanguigna

. Impostare la circonferenza del polso
Durante il primo utilizzo dell'app Pressione sanguigna o Monitoraggio dinamico della pressione sanguigna
(ABPM), sara richiesta I'impostazione della circonferenza del polso. Utilizzare la fascetta in dotazione
per farlo. Verificare se l'airbag installato sul dispositivo & delle dimensioni giuste per la circonferenza del
proprio polso.

. Modificare I'unita della misurazione
L'unita di misura predefinita € mmHg. Se si desidera modificare I'unita di misura, scorrere verso I'alto
sullo schermo nell'app Pressione sanguigna o Monitoraggio dinamico della pressione sanguigna (ABPM)
per accedere alle Impostazioni, quindi modificare I'unita di misura.

2.6 Effettuare una misurazione singola della pressione sanguigna

. Accedere all'elenco delle app, selezionare I'app Pressione sanguigna e avviare una misurazione. Il
dispositivo iniziera quindi a gonfiarsi automaticamente e mostrera i dati sulla pressione sullo schermo in
tempo reale. E anche possibile premere il tasto Giu per avviare immediatamente una misurazione della
pressione sanguigna.

. Una volta completata la misurazione, il dispositivo si sgonfia automaticamente e mostra il risultato della
misurazione.

N

N
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2.7 Monitoraggio dinamico della pressione sanguigna (ABPM)

1. Accedere all'elenco delle app, selezionare I'app Monitoraggio dinamico della pressione sanguigna (ABPM)
e impostare un piano di monitoraggio dinamico della pressione sanguigna.

ABPM
XXXX

XXXX izia i
programma

2. Una volta impostato un piano di monitoraggio dinamico della pressione sanguigna, il dispositivo effettuera
le misurazioni in base al piano.

ABPM
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3. Una volta completata la misurazione, il dispositivo si sgonfia automaticamente e mostra il risultato della
misurazione.

X% (@)

XXXIXX

XXXXXX

Nota: gli indicatori di misurazione includono valore medio delle 24 ore, valore medio diurno, valore medio
notturno, valore massimo, valore minimo, mediana, deviazione standard, numero di misurazioni, carico
pressorio, coefficiente di variazione, dipping pressorio notturno e rialzo pressorio mattutino.

2.8 Interrompere una misurazione della pressione sanguigna

« Durante una misurazione della pressione sanguigna, premere il tasto Su o toccare il pulsante di
annullamento sullo schermo per uscire dalla misurazione.

« |l sistema interrompera automaticamente la misurazione al completamento.

Note:

Se il dispositivo non si sgonfia automaticamente dopo una misurazione della pressione sanguigna,

slacciare il cinturino.

Per riavviare o spegnere il dispositivo, tenere premuto il tasto Su finché lo schermo del dispositivo non

mostra le opzioni di riavvio e arresto, quindi selezionare un'opzione in base alle necessita.

Il dispositivo puo visualizzare i risultati delle ultime 100 misurazioni singole della pressione sanguigna e

delle ultime 300 misurazioni dinamiche della pressione sanguigna.

Se il dispositivo viene ripristinato alle impostazioni di fabbrica, tutti i dati verranno eliminati. L'unico modo

per eliminare i dati € ripristinare il dispositivo alle impostazioni di fabbrica.

In questa guida, ipertensione si riferisce alla pressione sanguigna sistolica, mentre ipotensione si riferisce

alla pressione sanguigna diastolica.
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2.9 Irregolarita di misurazione e soluzioni

Tipo di errore Soluzione
Timeout della Se l'errore persiste dopo vari tentativi, contattare un centro servizio clienti
misurazione Huawei autorizzato.

Gonfiaggio al di fuori  |Se I'errore persiste dopo vari tentativi, contattare un centro servizio clienti
dell'intervallo nominale |Huawei autorizzato.

Eccezione di gonfiaggio|Verificare se l'airbag installato & collegato in modo errato e se &€ danneggiato.
Seguire le istruzioni per misurare la circonferenza del polso, installare un
cinturino (airbag incluso) e impostare correttamente la circonferenza del polso.
Rimuovere immediatamente il dispositivo e seguire le istruzioni sullo schermo
o contattare un centro servizio clienti Huawei autorizzato.

2.10 Abbreviazioni della GUI

Airbag non adeguato

Sgonfiaggio lento

Abbreviazione |Forma completa

Sis pressione sanguigna sistolica
Dia pressione sanguigna diastolica
cm centimetro

in pollice

2.11 Modalita di test statico della pressione

Questa modalita comporta il test da parte del personale dedicato delle prestazioni statiche del
dispositivo tramite un processo rigoroso, dopo il passaggio del dispositivo alla modalita di test
statico della pressione.
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Manutenzione
A Precauzioni

L'utente puo sostituire solo il cinturino (airbag incluso). Per i dettagli su come sostituire il cinturino,
consultare la Guida all'uso. Tenere presente che la sostituzione di un componente originale con un
componente non HUAWEI potrebbe causare errori di misurazione.

Durante le misurazioni della pressione sanguigna, non devono essere effettuate operazioni di
manutenzione. Il software relativo alla pressione sanguigna & preinstallato sul dispositivo. Il dispositivo
supporta gli aggiornamenti OTA (quando associato a un telefono). Il software relativo alla pressione
sanguigna viene aggiornato ogni volta che il dispositivo viene aggiornato.

Questo dispositivo & dotato di una batteria non rimovibile. Non tentare di sostituirla o ripararla, poiché cid
potrebbe danneggiare questo dispositivo e/o causare lesioni.

Il sistema di misurazione della pressione del dispositivo & stato verificato in modo indipendente e non &
necessario verificarlo per conto proprio. Se si necessita di assistenza, contattare un centro servizio clienti
Huawei autorizzato.

Se necessario, Huawei puo fornire al personale di manutenzione designato da Huawei lo schema
elettrico, I'elenco dei componenti, le illustrazioni, i dettagli di calibrazione e altre informazioni relative alle
parti riparabili del dispositivo. In caso di domande sulle riparazioni o sulle parti di ricambio, contattare un
centro servizio clienti Huawei autorizzato.

3.1 Conservazione del dispositivo
« Conservare il dispositivo in un luogo pulito e sicuro.
« Non conservare il dispositivo in luoghi in cui potrebbe essere esposto alla luce diretta del sole, all'umidita,
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alle alte temperature, alla polvere, al sale, a sostanze chimiche o a gas corrosivi.
« Evitare impatti violenti, collisioni dirette ed esposizione alla luce solare o alla pioggia.
Condizioni di conservazione e trasporto:
Temperatura: da -20 °C a +55 °C
Umidita: dal 10% UR al 95% UR (senza condensa)
Pressione atmosferica: da 80 kPa a 105 kPa
Non conservare il dispositivo nei seguenti ambienti:
« Ambienti con acqua, temperature elevate, umidita, luce solare diretta, polvere o sale.
« Ambienti che possono generare inclinazioni, vibrazioni o impatti.
« Ambienti in cui vengono immagazzinate sostanze chimiche o vengono generati gas corrosivi.
Conservare con cura il cinturino di ricambio (airbag incluso) quando non lo si usa.
Non posizionare il dispositivo in luoghi esposti alla luce solare diretta, come sul cruscotto di un'auto o sul
davanzale di una finestra.
Tenere il dispositivo lontano da fonti di calore e fuoco, come stufe elettriche, forni a microonde, tostatrici,
caldaie, fuochi di forni, candele o altri luoghi in cui potrebbe essere esposto a temperature elevate.
Per evitare lesioni, malfunzionamenti o esplosioni, tenere il dispositivo fuori dalla portata di bambini e animali
domestici e assicurarsi che non ingeriscano o mordano accidentalmente il dispositivo o i relativi accessori.
3.2 Pulizia del dispositivo
« Mantenere il dispositivo pulito e asciutto.

« Seiil corpo dell'orologio o il cinturino (airbag incluso) & sporco, utilizzare un panno morbido e asciutto
per pulirlo. Se la sporcizia ¢ difficile da rimuovere, torcere completamente un panno imbevuto di acqua
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pulita o alcol disinfettante al 75%, quindi farlo asciugare e utilizzarlo per pulire I'area prima di indossare il
dispositivo.

A Precauzioni

Durante la pulizia del corpo dell'orologio o del cinturino (airbag incluso), prestare attenzione e assicurarsi
che i liquidi non penetrino nel dispositivo.

Non immergere il corpo dell'orologio o il cinturino (airbag incluso) nell'acqua e non asciugarli utilizzando
un dispositivo di asciugatura.

Non utilizzare solventi organici (come disinfettanti per le mani, acqua saponata o altri solventi acidi), né
detergenti o disinfettanti forti per pulire il corpo del dispositivo e il cinturino (airbag incluso).

Non utilizzare oggetti appuntiti o duri (come spugne in acciaio) per pulire il dispositivo o i relativi accessori.

3.3 Informativa sulla protezione ambientale
Non gettare questo dispositivo o i relativi accessori in un bidone dei rifiuti.

Rispettare tutte le leggi e le normative vigenti sullo smaltimento del dispositivo e dei relativi accessori, e
sostenere gli sforzi profusi per il riciclo.

Questo dispositivo e i relativi accessori devono essere smaltiti secondo le normative locali di protezione
ambientale.
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. Simboli e figu

Figure e simboli

Descrizione

Parte applicata di tipo BF

N

Attenzione

1P68 Indica che il prodotto & resistente alla polvere e all'acqua.

@ Indica che il prodotto pud essere riciclato.

Bluetooth® Tecnologia radio a breve distanza, marchio di certificazione Bluetooth.
Y Indica che questo dispositivo & approvato dal Forest Stewardship Council,
una ONG senza scopo di lucro impegnata nella promozione di una gestione

FSC sostenibile delle foreste.

E Indica che & necessario riciclare I'oggetto quando viene smaltito.

—

()

Radiazione elettromagnetica non ionizzante

Dispositivo medico

Marchio CE. Indica che il dispositivo &€ conforme alla normativa UE 2017/745.

C€0197
©

Seguire attentamente questa guida durante I'utilizzo del dispositivo.
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[ Ec [rer|

Rappresentante autorizzato nell'Unione europea

Produttore

L'intervallo di temperatura che il dispositivo pud tollerare in modo sicuro

L'intervallo di umidita che il dispositivo puo tollerare in modo sicuro

L'intervallo di pressione atmosferica che il dispositivo puo tollerare in modo
sicuro

Numero di serie

e oles~k

Numero del modello

c
=]

Identificatore univoco del dispositivo

Data di produzione

Come indossare correttamente il dispositivo

Rimuovere I'imballaggio e smaltirlo nell'apposito contenitore per il riciclaggio
secondo le leggi e le normative locali.

>

&)

PAP

Fibra di legno riciclabile non ondulata (cartone)

Importatore
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Nota: le due cifre dopo il codice a 16 cifre sul retro del prodotto indicano I'anno e il mese di produzione. La
prima cifra € I'ultima cifra dell'anno, la seconda cifra indica il mese e i mesi da 1 a 12 sono rappresentati
rispettivamente da cifre da 1 a 9, A, B e C. Ad esempio, 42 corrisponde a febbraio 2024.

Le ultime otto cifre del S/N della base di carica indicano I'anno (una cifra), il mese (una cifra) e il numero
di serie (sei cifre). Ad esempio, se le ultime otto cifre sono 48xxxxxx, la base di carica & stata prodotta
nell'agosto 2024.

5. Dichiarazione di compatibilita elettromagnetica

Questo dispositivo & conforme allo standard sulla compatibilita elettromagnetica (CEM) IEC 60601-
1-2:2014/AMD1:2020. Per i dettagli, visitare https://consumer.huawei.com/en/.

Prestazioni di base

In qualsiasi punto dell'intervallo di misurazione standard (temperatura: da 5 °C a 40 °C; umidita relativa:
dal 10% al 95%, senza condensa), I'errore massimo di misurazione della pressione sanguigna deve
essere inferiore o uguale a +3 mmHg (+0,4 kPa) o al +2% della lettura, a seconda di quale dei valori &
maggiore.

Le misurazioni della pressione sanguigna effettuate in condizioni di laboratorio (per testare il dispositivo)
devono essere riproducibili entro 3,0 mmHg (0,4 kPa).
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Informazioni sulla sicurezza

Copyright © Huawei Device Co., Ltd. 2024. Tutti i diritti riservati.

QUESTO DOCUMENTO E SOLO A SCOPO INFORMATIVO E NON COSTITUISCE ALCUN TIPO DI
GARANZIA.

Marchi di fabbrica e autorizzazioni

Il marchio e i logo Bluetooth® sono marchi registrati di proprieta di Bluetooth SIG, Inc. e ogni uso di tali
marchi da parte di Huawei Technologies Co., Ltd. avviene in conformita con quanto previsto dalla licenza.
Huawei Device Co., Ltd. & un'affiliata di Huawei Technologies Co., Ltd.

Altri marchi di fabbrica, prodotti, servizi e nomi di aziende menzionati potrebbero essere di proprieta dei
rispettivi proprietari.

Informativa sulla privacy

Per comprendere al meglio come proteggiamo le informazioni personali dell'utente, consultare I'informativa
sulla privacy all'indirizzo https://consumer.huawei.com/privacy-policy.

Detonatori e aree di detonazione

Spegnere il telefono cellulare o dispositivo wireless in aree di detonazione o aree con indicazioni di spegnere
"ricetrasmettitori” o "dispositivi elettronici" per evitare interferenze con le operazioni di detonazione.

Stazioni di servizio e atmosfere esplosive

In luoghi con atmosfere potenzialmente esplosive, seguire tutti i segnali affissi che invitano a spegnere i
dispositivi wireless, come il telefono o altre apparecchiature radio. Le aree con atmosfere potenzialmente
esplosive includono aree di rifornimento, sotto i ponti delle imbarcazioni, trasferimento di carburante o
sostanze chimiche o impianti di stoccaggio, aree in cui I'aria contiene sostanze chimiche o particelle, come
grani, polvere o polveri metalliche.
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Utilizzo e sicurezza

[Avviso] Leggere attentamente tutte le informazioni sulla sicurezza prima di utilizzare il dispositivo per
assicurare un funzionamento corretto e sicuro e per ottenere informazioni sul suo corretto smaltimento.
L'utilizzo di adattatori di alimentazione, caricabatterie o batterie non approvati o incompatibili, potrebbe
causare incendi, esplosioni o altri pericoli.

. Per prevenire possibili danni all'udito, evitare I'ascolto a volume elevato per periodi prolungati.

Le temperature operative ideali sono comprese fra 5° C e 40° C. Evitare di posizionare oggetti di

metallo sulla superficie della base di ricarica wireless, poiché potrebbero causare il surriscaldamento e il
malfunzionamento dell'attrezzatura. Utilizzare la base di ricarica wireless in ambienti in cui la temperatura
variada 5 °C a40 °C.

Se la temperatura dell'ambiente & eccessiva, il caricabatterie wireless potrebbe smettere di funzionare. Se
cio accade, si consiglia di interrompere la ricarica wireless.

Per mantenere il caricabatterie wireless in buone condizioni, evitare di usarlo all'interno di un veicolo.

E consigliata la supervisione di un adulto nel caso in cui il prodotto fosse utilizzato o maneggiato da
bambini.

Consultare il proprio medico e il produttore del dispositivo per determinare se il funzionamento di tale
dispositivo puo interferire con quello dell'apparecchio medico.

Spegnere il dispositivo wireless quando richiesto in ospedali, cliniche o strutture sanitarie. Queste richieste

hanno lo scopo di evitare possibili interferenze con le apparecchiature mediche sensibili.

Spegnere il dispositivo wireless ogni volta che viene richiesto in aeroporto o dal personale delle

compagnie aeree. Consultare il personale della compagnia aerea per I'uso di dispositivi wireless all'interno
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dell'aereo; se il dispositivo consente la "modalita aereo", sara necessario attivarla prima di salire a bordo
del velivolo.

Alcuni dispositivi wireless possono compromettere il funzionamento di apparecchi acustici o pacemaker.
Consultare il proprio fornitore di servizi per maggiori informazioni.

| produttori di pacemaker consigliano di mantenere una distanza minima di 15 cm tra il dispositivo e il
pacemaker per evitare potenziali interferenze. | portatori di pacemaker devono utilizzare il dispositivo sul
lato opposto rispetto a quello in cui & posizionato il pacemaker e non riporre mai il dispositivo nel taschino
sul petto.

Tenere la batteria lontana da fuoco, calore eccessivo, pressione dell'aria estremamente bassa e luce
solare diretta. Non posizionarla sopra o all'interno di dispositivi di riscaldamento. Non disassemblarla,
moadificarla, lanciarla o schiacciarla. Non inserire oggetti estranei nella batteria, non immergerla in liquidi
o non esporla a forze o pressioni esterne in quanto cio puo causare perdite, surriscaldamenti, incendi o
addirittura esplosioni.

Rispettare le norme e i regolamenti locali durante I'uso del dispositivo. Per ridurre il rischio di incidenti,
non utilizzare il dispositivo wireless durante la guida.

Per evitare danni a componenti del proprio dispositivo o ai circuiti interni, non utilizzarlo in ambienti
polverosi, fumosi, umidi o sporchi o vicino a campi magnetici.

Non utilizzare, conservare o trasportare il dispositivo in ambienti dove siano conservati prodotti
infiammabili o esplosivi quali, ad esempio, le stazioni di rifornimento, i depositi petroliferi o gli stabilimenti
chimici. L'uso del dispositivo in questi ambienti aumenta il rischio di esplosione o incendio.Smaltire il
presente dispositivo, la batteria e gli accessori in conformita alle normative locali. Non devono essere
smaltiti con i normali rifiuti domestici. L'uso improprio della batteria pud causare incendi, esplosioni o altri
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eventi pericolosi.

Non tentare di sostituire autonomamente la batteria. Si potrebbe danneggiare la batteria stessa e

provocare surriscaldamenti, incendi e lesioni. La batteria integrata nel dispositivo deve essere sottoposta

a manutenzione da Huawei o da un fornitore di servizi autorizzato.

Se si manifestano irritazioni cutanee mentre si indossa il dispositivo, rimuoverlo e consultare un medico.

Se la batteria ha una perdita, evitare che I'elettrolito venga a contatto diretto con la pelle o gli occhi. In

caso di contatto con la pelle o con gli occhi, sciacquare immediatamente con acqua pulita e consultare un

medico.

Non collocare oggetti di metallo appuntiti, ad esempio spille, vicino al microfono. Il microfono potrebbe

attirare questi oggetti e provocare lesioni. dispositivi wireless possono interferire con il sistema di volo

dell'aereo. Non utilizzare il dispositivo in luoghi in cui non sono consentiti dispositivi wireless secondo

i regolamenti della compagnia aerea. Per garantire le migliori prestazioni audio del microfono del

dispositivo, utilizzare un panno per asciugare I'area del microfono esposta all'acqua. Non utilizzare il

microfono finché tali aree non saranno completamente asciutte. Proteggere il dispositivo indossabile e

i relativi accessori da forti impatti, forti vibrazioni, graffi e oggetti appuntiti, poiché il dispositivo potrebbe

venire danneggiato.

Assicurarsi che il dispositivo indossabile e i relativi accessori rimangano puliti e asciutti.

Assicurarsi che I'adattatore di alimentazione soddisfi i requisiti della norma IEC/EN 62368-1 e che sia

stato collaudato e approvato secondo gli standard nazionali o locali.

Contattare il produttore e I'autorita competente dello Stato membro in cui si risiede in caso di incidenti

gravi relativi a questo dispositivo.

Questo dispositivo contiene una batteria a moneta, a bottone o a celle di piccole dimensioni. Non ingerire
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la batteria in quanto potrebbe causare bruciature di origine chimica.

L'ingestione della batteria a moneta, a bottone o a celle di piccole dimensioni pud causare gravi ustioni
interne in sole 2 ore e pud portare alla morte.

Tenere le batterie nuove e usate lontane dalla portata dei bambini. Se lo scomparto della batteria non si
chiude fermamente, smettere di usare il prodotto e tenerlo lontano dalla portata dei bambini. Se si ritiene
che delle batterie siano state ingoiate o infilate in qualsiasi parte del corpo, consultare immediatamente un
medico.

Informazioni sullo smaltimento e sul riciclo
Questo simbolo presente su prodotto, batteria, documentazione o confezione indica che al
termine del ciclo di utilizzo i prodotti e le batterie devono essere conferiti in punti di raccolta dei
rifiuti separati indicati dalle autorita locali. Cio assicura che i rifiuti AEE vengano riciclati e trattati
in modo da conservare i materiali di pregio e tutelare I'ambiente e la salute dell'uvomo. Per ulteriori
informazioni, contattare le autorita locali, il rivenditore o il servizio di smaltimento dei rifiuti
I domestici oppure visitare il sito Web https:/consumer.huawei.com/en/.
Riduzione delle sostanze pericolose
Questo dispositivo e i relativi accessori elettrici sono conformi alle norme locali vigenti sulla restrizione
dell'uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche, tra cui le Direttive
REACH UE, RoHS e quelle relative alle batterie (se incluse). Per le dichiarazioni di conformita relative al
regolamento REACH e alla direttiva RoHS, visitare il sito Web https://consumer.huawei.com/certification.
Requisiti di esposizi alle radiofr
Come suggerito dalle linee guida internazionali, il dispositivo € stato progettato in modo da rispettare i limiti
stabiliti dal mercato in cui verra utilizzato.
Per i paesi che adottano il limite SAR & di 2,0 W/kg (testa) e 4,0 W/kg (arti) su 10 grammi di tessuto. Il
dispositivo & conforme alle specifiche di radiofrequenza quando € indossato al polso e a una distanza di 1,0
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cm dal volto.

Valore SAR indicato piti alto: SAR per la testa: 0,05 W/kg; SAR per gli arti: 0,08 W/kg

Conformita alle normative UE

Con il presente documento, Huawei Device Co., Ltd. dichiara che questo dispositivo, LCA-B10/LCA-B11, &
conforme alla Direttiva RED 2014/53/UE, alla Direttiva RoHS 2011/65/UE e al Regolamento MDR 2017/745/
UE. Il testo completo della dichiarazione di conformita UE e le informazioni piu aggiornate su accessori e
software sono disponibili al seguente indirizzo: https://consumer.huawei.com/certification.

Potenza e bande di frequenza

Bande di frequenza in cui opera l'attrezzatura radio: alcune bande potrebbero non essere disponibili in tutti i
paesi o tutte le aree geografiche. Si prega di contattare I'operatore locale per ulteriori dettagli.

Bluetooth 2,4 GHz: 15,5 dBm, NFC 13,56 MHz: 42 dBuA/m a 10 m, caricabatterie wireless dell'orologio
110,5 kHz-119 kHz, 135 kHz-140 kHz: 42 dBpuA/m a 10 m, 119 kHz~135 kHz: 66 decrescenti di 10 dB/dec
sopra i 119 kHz a 10m, 140 kHz-148 kHz: 37,7 dBuA/m a 10 m.

Visitare https://consumer.huawei.com/it/support/contact-us/ per il servizio call center e l'indirizzo e-mail
aggiornati di recente relativi al paese o all'area geografica in cui si risiede.

Andare in Impostazioni > Informazioni > Informazioni normativa (Settings > About > Regulatory
information) sul dispositivo per visualizzare la schermata Etichetta elettronica.

mm Lotus NL B.V.
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, The Hague, Netherlands

Huawei Device Co., Ltd.
No.2 of Xincheng Road, Songshan Lake Zone, Dongguan, 523808 Guangdong,
P.R.China
Data di pubblicazione: 06-08-2024 Versione 1,0
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Guia de inicio rapido

Este dispositivo es un producto de uso doméstico que permite medir la presion arterial desde la
murieca. El dispositivo ha sido disefiado para que lo usen adultos mayores de 18 afios.

Si se utiliza un desfibrilador en una persona que lleva puesto este dispositivo, la funcion de
medicién de la presion arterial del dispositivo puede verse afectada.

Si tienes preguntas sobre este dispositivo, llama a la linea de atencion al cliente. Para obtener
informacién detallada, visita https://consumer.huawei.com/en/support/hotline/.

Advertencias

Este dispositivo no ha sido validado para su uso en recién nacidos ni en embarazadas.

Si el contorno de la mufieca es inferior a 13,0 cm o superior a 21,0 cm, la precision de la medicion de la
presion arterial puede verse afectada. NUNCA realices un diagndstico, lleves adelante un tratamiento
ni ajustes tu medicacion basandote en las lecturas de este dispositivo. Consulta SIEMPRE a tu médico
y toma la medicacién segun lo prescrito por este. SOLO un médico esté cualificado para diagnosticar y
tratar la presion arterial alta.

No utilices este dispositivo si eres alérgico al nailon, al caucho fluorado o a los poliuretanos
termoplasticos.

No uses este dispositivo cuando recibas infusiones intravenosas o transfusiones de sangre, ni cuando
tengas un catéter insertado a través de la mufieca, ya que hacerlo puede restringir el flujo sanguineo y
causar lesiones.
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No utilices este dispositivo si tienes heridas en la mufieca o si estas recibiendo tratamiento médico, ya
que esto podria causarte mas lesiones.
Consulta a tu médico antes de usar este dispositivo si te han practicado una mastectomia o una diseccion
de ganglios linfaticos.
Consulta a tu médico antes de usar este dispositivo si te estds sometiendo a una intervencién o
tratamiento intravascular, o si tienes una derivacion arteriovenosa (A-V), ya que hacerlo puede restringir
temporalmente el flujo sanguineo y causar lesiones.
Asegurate de que este dispositivo no restrinja el flujo sanguineo observando el brazo cuando realices
mediciones de la presion arterial.
No midas la presion arterial con demasiada frecuencia, ya que pueden producirse moretones a causa de
las interferencias en el flujo sanguineo.
El uso prolongado puede causar friccion o presion que puede irritar tu piel. Quitate este dispositivo de vez
en cuando para que tu mufieca descanse.
Este dispositivo puede comprometer temporalmente el funcionamiento de otros equipos de monitorizacion
médica eléctrica que se utilicen simultdneamente en el mismo brazo.
No coloques este dispositivo cerca de equipos de comunicacién por radiofrecuencia portatiles o méviles,
ya que esto puede afectar a las funciones y a la precision de este dispositivo.
No utilices este dispositivo cerca de equipos quirlrgicos de alta frecuencia, equipos de imagenes por
resonancia magnética ni cerca de escaneres de tomografia computarizada, ya que esto puede afectar a
las funciones y a la precisién de este dispositivo.
No utilices este dispositivo en un entorno con alto contenido de oxigeno ni tampoco cerca de gases
inflamables.
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Mantén la base de carga y el cable de alimentacion lejos de recién nacidos, bebés o nifios para minimizar
el riesgo de estrangulacion.

Mantén este dispositivo alejado de recién nacidos, bebés y nifios, ya que contiene muchas partes
pequeifias que pueden representar un riesgo de asfixia.

« No desmontes ni modifiques este dispositivo, ya que podrias dafarlo o causar lesiones.

Este dispositivo viene con una bateria no extraible. No intentes reemplazar ni reparar la bateria dentro de
su vida util, ya que puedes dafiar el dispositivo u ocasionar lesiones.

No utilices accesorios, transductores ni cables distintos de los especificados o suministrados por el
fabricante de este dispositivo, ya que de hacerlo, podrias aumentar las emisiones electromagnéticas o
disminuir la inmunidad electromagnética.

No utilices este dispositivo mientras esté cerca, debajo o encima de otro dispositivo, a menos que sea
absolutamente necesario hacerlo, e incluso en ese caso, solo utilizalo supervisando adecuadamente
ambos dispositivos.

Este dispositivo ha sido disefiado para uso personal. No debe utilizarse en centros de salud en los

que se encuentre cerca de equipos quirdrgicos de alta frecuencia, fuera de las salas protegidas contra
radiofrecuencia y junto a las maquinas de resonancia magnética; tampoco debe utilizarse en lugares con
interferencias de alta frecuencia y altas interferencias electromagnéticas.

Precauciones

« Mantén limpio este dispositivo. Deja de usarlo inmediatamente y consulta con un médico si causa
irritacion en la piel o cualquier otro efecto secundario.
« Es posible que tengas una reaccion alérgica al dispositivo. Deja de usar este dispositivo inmediatamente
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y consulta a tu médico de lo antes posible si experimentas cualquier efecto secundario por usarlo.

Si la correa no se desinfla después de una medicion de presion arterial, quitala.

No utilices este dispositivo con otros equipos médicos eléctricos, ya que esto puede afectar a las
funciones y a la precisién de este dispositivo.

Consulta a tu médico antes de usar este dispositivo si tienes arritmias (como latidos auriculares o
ventriculares prematuros o fibrilacién auricular), arteriosclerosis, malperfusion o diabetes, si sufres de
preeclampsia o enfermedad renal. Cualquiera de estas condiciones puede afectar a la precision de las
mediciones de presion arterial.

El movimiento o los temblores durante una medicién de la presion arterial pueden afectar a la precision
de la medicion.

Este dispositivo se ha sometido a prueba cuidadosamente. Puede alcanzar el nivel de precision requerido
para las mediciones de presion arterial y se ha aprobado su uso durante el periodo de validez. Su
rendimiento puede deteriorarse mas alla del periodo de validez.

Los usuarios que pueden operar este dispositivo deben ser las personas para las cuales esté destinado,
ya sean pacientes o personas que ayuden a los pacientes, y las funciones deben utilizarse de acuerdo
con esta guia. Distintos usuarios pueden utilizar el dispositivo en diferentes momentos en modo invitado.
De forma predeterminada, este dispositivo se ejecuta y monitoriza los datos en segundo plano y carga
automaticamente los registros relacionados.

No utilices este dispositivo en entornos de uso intensivo, como clinicas médicas o consultorios médicos.
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1. Informacion basica

1.1 Estructura y composicién

Este dispositivo consta de una caja, una correa (con un manguito en su interior) y una base de
carga inalambrica.

1.2 Finalidad prevista

Este dispositivo es un automonitor digital disefiado para medir la presion arterial, la presion arterial
ambulatoria durante 24 horas y la frecuencia del pulso en la poblacién adulta con un contorno de
mufieca que oscila entre 13,0 cm y 21,0 cm. Los resultados de las mediciones no deben utilizarse
como base para un diagnostico.

1.3 Contraindicaciones

No se han detectado contraindicaciones.

1.4 Beneficios clinicos

Este dispositivo ayuda a los usuarios a realizar la monitorizacién de la presién arterial y la
automonitorizacién ambulatoria de la presion arterial durante 24 horas, y ayuda a los usuarios a
los que se les ha diagnosticado hipertension a identificar episodios de hipertensién intermitente
durante las actividades diarias.

1.5 Transmisién de datos

Este dispositivo transmite sefiales de radiofrecuencia de 2,4 GHz para actualizaciones de
dispositivos y transmisiones de datos. No lo utilices en lugares donde el uso de radiofrecuencias
esté prohibido. Después de desconectar la funcién Bluetooth, las mediciones de presién arterial
contindan funcionando con normalidad, pero la versién de software no se puede actualizar y los
datos no se pueden sincronizar.

1.6 Indicadores de rendimiento



Nombre

Monitor de presion arterial ambulatorio de mufieca

Modelos

LCA-B10/LCA-B11

Version del componente de software

V1

Bluetooth

Bluetooth 4.0 o posterior

Comunicacién inalambrica

Rango de frecuencias: 2,4 GHz (2402-2480 MHz)
Modulacién: GFSK, pi/4-DQPSK, pi/8-DPSK
Potencia efectiva radiada: <20 dBm

Tipo de proteccion contra descargas
eléctricas

Suministro eléctrico interno

Piezas aplicadas

Manguito y cubierta inferior (clasificacion: tipo BF).

Nivel de proteccion contra la
penetracion de liquidos o particulas
dafinas

IP68 (El dispositivo ofrece el nivel de proteccion especificado por la
clasificacion IP68 segln la norma IEC 60529. Es a prueba de polvo y
puede sumergirse de forma segura en agua a una profundidad de 1,5
metros durante 30 minutos).

Nivel de seguridad en caso de
exposicion a gases anestésicos
inflamables mezclados con aire,
oxigeno u 6xido nitroso

Tipo no AP/APG

Modo de funcionamiento

Funcionamiento continuo

Fuente de alimentacion

Bateria recargable de polimero de iones de litio (capacidad nominal:
524 mAh; voltaje nominal: 3,89 V)

Autonomia de la bateria

Uso tipico: 5 dias

\Vida util tipica de la bateria: Una bateria nueva con una carga completa
durara aproximadamente 500 ciclos si funciona a temperatura ambiente
(25 °C).

El nivel de bateria aparece en la pantalla del dispositivo.

Periodo de validez

Caja del dispositivo: 3 afios; correa (incluido el manguito): 1 afio

Nota: El periodo de validez de un producto se calcula generalmente como
el tiempo entre el primer uso y el momento en el que el producto deja de
lcumplir con el uso para el cual ha sido disefiado.
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Método de medicién Método oscilométrico

Rango de medicion de presion 0 mmHg ~ 300 mmHg (0 kPa ~ 40 kPa)
E‘izgo de medicion de frecuencia del 140 veces/min ~ 180 veces/min

Presion: £3 mmHg (0,4 kPa)

Exactitud Frecuencia del pulso: 5 %

Rango de medicion de la presion Presion arterial diastolica: 40 mmHg ~ 130 mmHg (5,3 kPa ~ 17,3 kPa)

arterial Presion arterial sistdlica: 60 mmHg ~ 230 mmHg (8,0 kPa ~ 30,7 kPa)
Método de inflamiento Bomba de presién automatica

Método de desinflado Desinflado répido automatico

Eficiencia de rendimiento Tiempo de medicién individual de la presién arterial < 180 segundos

Manguito de tamafio M: 13,0 cm ~ 16,0 cm

Manguito de tamario L: 16,1 cm ~ 21,0 cm

Rango de contorno de la mufieca Selecciona el manguito adecuado para el contorno de tu mufieca. Si el
contorno de la muiieca supera los 21,0 cm, la precision de las mediciones
de la presién arterial puede verse afectada.

Temperatura maxima de las piezas 40 °C
aplicadas

Este dispositivo cumple con la norma IEC 80601-2-30 y se ha sometido a prueba clinicamente de acuerdo con las
normas 1SO 81060-2:2018 y AMD1:2020. La prueba clinica ha incluido una prueba de monitorizacion de la presién
arterial en reposo y una prueba de monitorizacién ambulatoria de la presion arterial. La prueba de monitorizacion
de la presion arterial en reposo se ha llevado a cabo en mas de 85 personas. La desviacion media de sus
presiones arteriales sistolica y diastdlica no ha superado los +5 mmHg, y la desviacion estandar de sus presiones
arteriales sistolica y diastélica no ha superado los 8 mmHg. La prueba de monitorizacién ambulatoria de la presion
arterial se ha llevado a cabo en mas de 35 personas. La desviacion media de sus presiones arteriales sistélica y
diastélica no ha superado los +5 mmHg, y la desviacién estandar de sus presiones arteriales sistdlica y diastélica
tampoco ha superado los 8 mmHg, en este caso.
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1.7 Diagrama de estructura y lista de embalaje

Botén de arriba

~———— Botdn de abajo

Correa (incluido el manguito)

Notas:
« El orificio de ventilacion esta ubicado donde se unen la caja del dispositivo y la correa.

« Pulsa el boton de abajo para iniciar una medicion de la presion arterial y pulsa el botén de arriba para
detenerla.
Lista de embalaje:

« 1 dispositivo (con una correa de * 1 correa tamafio M (con o
, . . N ~ « 1 regla de contorno de la mufieca
tamafio L y un manguito de tamafio L) ~ manguito de tamafio M)
» 1 guia de inicio rapido * 1 guia de uso « 1 tarjeta de garantia

« 1 base de carga (con cable blindado de 0,7 m)
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1.8 Encendido o reinicio automaticos después de la carga

Alinea el cargador con el area de carga ubicada en la parte posterior del dispositivo; a
continuacién, conecta el cable a una fuente de alimentacion y espera a que aparezca el nivel de
bateria en la pantalla.

1.9 Configuracion del dispositivo

1. Escanea el cédigo QR con el teléfono o busca “Salud de Huawei” en AppGallery E
0 en consumer.huawei.com para descargar la aplicacion Salud de Huawei.

2. Abre la aplicacién Salud de Huawei, accede a la pantalla de dispositivos,
selecciona el dispositivo que desees afiadir y sigue las instrucciones que
aparecen en la pantalla para completar el enlace.
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1.10 Medicion del contorno de la muiieca y uso del dispositivo
1. Mide el contorno de la mufieca a una distancia aproximada de dos dedos de la parte inferior de

la palma de la mano.
2. Tira de la cola de la herramienta de medicién a través de la hebilla del cabezal hasta que toque

el brazo para evitar que quede demasiado apretada, y registra el nimero que indica la flecha.




. Medicion de la presién arteria

2.1 Principios

Este dispositivo mide la presion arterial a través del método oscilométrico. A medida que aumenta la presion de
la correa (manguito), el sensor de presion de la correa del dispositivo monitoriza y analiza las oscilaciones de
presion, y calcula automaticamente la presion arterial sistdlica y diastélica y la frecuencia del pulso.

2.2 Tu entorno

Red Bluetooth 4.0 o posterior

Temperatura De 5 °C a 40 °C

Humedad HR del 10 % al 95 % (sin condensacion)

Presion atmosférica De 80 kPa a 105 kPa

Sistemas de teléfono compatibles [Android 8.0/i0S 13.0 o posterior
Notas

Mantén el dispositivo alejado de interferencias electromagnéticas, vibraciones y ruidos.

Este dispositivo no funcionara de forma éptima si tu entorno no cumple con los requisitos.

Antes de medir tu presion arterial, asegurate de que tu entorno cumpla con los requisitos para que el dispositivo
funcione de manera 6ptima. Las temperaturas, la humedad o la altitud extremas pueden afectar a la precision
de este dispositivo. Si tu entorno alcanza temperaturas fuera del rango éptimo del dispositivo, coloca el
dispositivo en un lugar seguro que esté dentro del rango de temperatura de funcionamiento especificado
durante aproximadamente una hora antes de usarlo.

No utilices el dispositivo mientras se esta cargando.

Este dispositivo no ha sido disefiado para su utilizacion en lugares publicos.

Este dispositivo solo puede conectarse a través de Bluetooth y es capaz de transmitir paquetes de actualizacion
y datos de presion arterial. Deberas restablecer los ajustes de fabrica del dispositivo antes de conectarlo a otro
dispositivo (si estaba conectado previamente a un dispositivo).

No utilices este dispositivo en un vehiculo en movimiento, como un coche, un tren o un avion.

2.3 Requisitos de medicion
Los resultados de la medicién de la presion arterial pueden verse afectados por la posicién, la postura, los
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movimientos y las condiciones fisiolégicas de la medicién. Para garantizar la exactitud de tus mediciones,
asegurate de lo siguiente:

Evita comer, beber alcohol, fumar y hacer ejercicio durante al menos 30 minutos antes de medir tu
presion arterial.

Descansa durante 5 minutos antes de realizar una medicion de la presion arterial y mantén el cuerpo
relajado durante toda la medicién. Evita medir tu presion arterial cuando estés sensible o estresado.
Realiza la medicion de la presion arterial en un ambiente tranquilo. No hables ni muevas los dedos, los
brazos o el cuerpo durante las mediciones de la presion arterial.

« Si haces mas de una medicion de presion arterial seguida, descansa la mufieca durante al menos 1 a 2
minutos entre cada medicién para que tus arterias tengan tiempo de volver a su estado normal.

Si el resultado de la medicién de la presion arterial se encuentra fuera del rango normal, descansa
durante 5 minutos y vuelve a medir tu presion arterial o consulta a tu médico.

2.4 Postura
Durante la medicion, se recomienda que permanezcas sentado comodamente, con los pies apoyados en el
suelo, las piernas sin cruzar, la espalda y los brazos apoyados y este dispositivo a la altura del corazon. Intenta
mantener la postura recomendada desde el inicio de la medicién de la presion arterial hasta que el dispositivo
muestre el resultado de la medicion. Cualquier alteracién de la postura recomendada puede afectar al resultado
de la medicion. Para obtener detalles sobre la postura de medicién estandar, consulta la guia de uso.
2.5 Antes de realizar la medicién de la presion arterial
. Configuracion del contorno de la mufieca
Cuando utilices la aplicacién de monitorizacién ambulatoria de la presion arterial (ABPM) o de
monitorizacion de la presion arterial por primera vez, se te pedira que configures el contorno de tu
mufieca. Utiliza la regla proporcionada para ayudarle. Comprueba si el manguito instalado en el
dispositivo tiene el tamafio adecuado para el contorno de tu mufieca.
. Cambio de la unidad de medida
La unidad predeterminada es mmHg. Si deseas cambiar la unidad, desliza el dedo hacia arriba sobre la
pantalla en la aplicacién de monitorizaciéon ambulatoria de la presion arterial o de monitorizacién de la
presion arterial (ABPM) para acceder a Ajustes y, a continuacién, cambia la unidad.
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2.6 Realizacion de una medicion individual de la presion arterial

. Accede a la lista de aplicaciones, selecciona la aplicacion Presion arterial e inicia una medicion. A
continuacion, el dispositivo comenzara a inflarse automaticamente y mostrara los datos de presién en
la pantalla en tiempo real. También puedes presionar el botén de abajo para iniciar inmediatamente una
medicion de la presion arterial.

. Una vez finalizada la medicion, el dispositivo se desinflara automaticamente y mostrara el resultado de la
medicion.

2.7 Monitorizacion ambulatoria de la presion arterial (ABPM)

1. Accede a la lista de aplicaciones, selecciona la aplicacion de monitorizacion ambulatoria de la presion

arterial (ABPM) y configura un plan de monitorizacién ambulatoria de la presion arterial.

N

ABPM
XXXX

XK Comenzar plan

2. Una vez que hayas configurado un plan de monitorizacién ambulatoria de la presién arterial, el dispositivo
realizard mediciones de acuerdo con el plan.

Comenzar




3. Una vez finalizada la medicion, el dispositivo se desinflard automaticamente y mostrara el resultado de la
medicion.

Nota: Los indicadores de medicién incluyen el valor medio de 24 horas, el valor medio diurno, el valor medio
nocturno, el valor maximo, el valor minimo, la mediana, la desviacion estandar, el nimero de mediciones,
la carga de presion arterial, el coeficiente de variacion, la disminucién nocturna de la presion arterial y el
aumento de la presion arterial matutina.
2.8 Interrupcion de una medicion de presion arterial
« Durante una medicién de presion arterial, pulsa el botén de arriba o pulsa el boton cancelar en la pantalla

para salir de la medicion.
« El sistema detendra automaticamente la medicion una vez finalizada.
Notas:
« Si el dispositivo no se desinfla automaticamente después de una medicién de presion arterial, afloja la
correa.
Para reiniciar o apagar el dispositivo, mantén pulsado el boton de arriba hasta que la pantalla del
dispositivo muestre las opciones de reinicio y apagado, y selecciona una opcién segun sea necesario.
El dispositivo puede mostrar los resultados de las Ultimas 100 mediciones individuales de presion arterial
y las ultimas 300 mediciones ambulatorias de presién arterial.
Si se restablecen los ajustes de fabrica del dispositivo, se eliminaran todos los datos. La tnica forma de
eliminar los datos es restablecer los ajustes de fabrica del dispositivo.
En esta guia, la presion alta se refiere a la presion arterial sistélica, y la presion baja, a la presion arterial
diastolica.
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2.9 Irregularidades de medicion y soluciones

Tipo de fallo

Solucién

Tiempo de espera de la
medicién

Si el fallo contintia tras varios intentos, ponte en contacto con un centro de
servicios autorizado de Huawei.

Inflacion fuera del rango
nominal

Si el fallo continta tras varios intentos, ponte en contacto con un centro de
servicios autorizado de Huawei.

Excepcion de la
inflamiento

Comprueba si el manguito instalado no esta conectado correctamente o si esta
dafado.

Manguito no adecuado

Sigue las instrucciones para medir el contorno de la mufieca, instalar una correa
(incluido el manguito) y configurar correctamente el contorno de la mufieca.

Desinflado lento

Quitate el dispositivo inmediatamente y sigue las instrucciones que aparecen en
la pantalla o ponte en contacto con un centro de servicios autorizado de Huawei.

2.10 Abreviaturas de la interfaz grafica de usuario

Abreviatura Forma completa

PAS Presion arterial sistélica
PAD Presion arterial diastélica
cm centimetro

in pulgada

2.11 Modo de prueba de la presion estatica
Este modo implica que el personal especifico pruebe el rendimiento estatico del dispositivo a
través de un proceso riguroso, después de acceder al modo de prueba de presién estatica del

dispositivo.
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3. Mantenimiento
APrecauciones

El usuario solo puede cambiar la correa (incluido el manguito). Para conocer detalles sobre como
reemplazar la correa, consulta la guia de dispositivos wearables. Ten en cuenta que el reemplazo de un
componente original por otro que no sea marca HUAWEI puede provocar errores de medicion.

No se debe intentar realizar mantenimiento durante las mediciones de presion arterial. El software
relacionado con la presién arterial viene preinstalado en el dispositivo. El dispositivo admite
actualizaciones por aire (cuando se enlaza con un teléfono). El software relacionado con la presién
arterial se actualiza cada vez que se actualiza el dispositivo.

Este dispositivo estd equipado con una bateria no extraible. No reemplaces ni extraigas la bateria, ya que
puedes dafiar el dispositivo u ocasionar lesiones.

El sistema de medicién de presion del dispositivo se ha verificado de forma independiente y no es
necesario que lo hagas tu. Si necesitas ayuda, ponte en contacto con un centro de servicios autorizado
de Huawei.

De ser necesario, Huawei puede proporcionar el diagrama del circuito, la lista de componentes, las
ilustraciones, los detalles de calibracién y cualquier otra informacion relacionada con las partes reparables
del dispositivo al personal de mantenimiento designado por Huawei. Si tienes alguna pregunta sobre
reparaciones o repuestos, ponte en contacto con un centro de servicios autorizado de Huawei.
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3.1 Cémo guardar el dispositivo
« Guarda el dispositivo en un lugar limpio y seguro.
« No guardes el dispositivo en lugares donde pueda estar expuesto a la luz solar directa, humedad, altas
temperaturas, humedad, polvo, sal, quimicos o gases corrosivos.
« Evita impactos fuertes, colisiones directas y exposicién a la luz solar o la lluvia.
Condiciones de almacenamiento y transporte:
Temperatura: -20 °C a +55 °C
Humedad: del 10 % al 95 % de humedad relativa (sin condensacién)
Presion atmosférica: De 80 kPa a 105 kPa
No se debe almacenar el dispositivo en los siguientes entornos:
« Entornos con agua, altas temperaturas, humedad, luz solar directa, polvo o sal.
« Entornos que pueden generar inclinaciones, vibraciones o impactos.
« Entornos donde se almacenan productos quimicos o se generan gases corrosivos.
Guarda la correa de repuesto (incluido el manguito) con cuidado cuando no la estés usando.
No coloques el dispositivo en lugares que estén facilmente expuestos a la luz directa del sol, como el
salpicadero de un coche o el alféizar de una ventana.
Mantén el dispositivo alejado de fuentes de calor y fuego, como calentadores eléctricos, hornos de
microondas, asadores, calentadores de agua, fuegos de hornos, velas u otros lugares donde pueda estar
expuesto a altas temperaturas.
Para evitar lesiones, mal funcionamiento o explosiones, mantén el dispositivo fuera del alcance de los
nifios y las mascotas, y asegurate de que no se traguen ni muerdan accidentalmente el dispositivo o sus
accesorios.
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3.2 Limpieza del dispositivo

« Mantén el dispositivo limpio y seco.

« Sila caja o la correa del reloj (incluido el manguito) estan sucios, utiliza un pafio suave y seco para
limpiarlos. Si la suciedad es dificil de eliminar, retuerce y seca por completo un pafio previamente
sumergido en agua limpia o alcohol desinfectante al 75 %; a continuacion, utilizalo para limpiar el area
correspondiente antes de usar el dispositivo.

APrecauciones

« Cuando limpies la caja del dispositivo y la correa (incluido el manguito), asegurate de que no entre liquido
en el dispositivo.

« No sumerjas la caja ni la correa del reloj (esto incluye el manguito) en agua y no los seques utilizando un
dispositivo de secado.

« No utilices disolventes organicos (como desinfectante para manos, agua jabonosa u otros disolventes
4cidos) ni tampoco detergentes ni desinfectantes fuertes para limpiar la caja del dispositivo o la correa (esto
incluye el manguito).

« No utilices objetos afilados ni duros (como bolas de limpieza de alambre de acero) para limpiar el
dispositivo o sus accesorios.

3.3 Declaracion de proteccion ambiental

« No deseches el dispositivo ni sus accesorios en un cubo de basura.

« Cumple con todas las leyes y normas de aplicacion respecto al desecho de este dispositivo y sus
accesorios, y colabora con el reciclaje.

« Este dispositivo y sus accesorios se deben desechar de acuerdo con las normas locales de proteccion
ambiental.
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. Simbolos y figuras

Figuras y simbolos

Descripcion

Pieza aplicada del tipo BF

N

Precaucion

1P68 Indica que el producto es resistente al polvo y al agua.
@ Indica que el producto puede ser reciclado.
Bluetooth® Tecnologia de radio de corta distancia, marca de certificacién Bluetooth.
Y Indica que este dispositivo cuenta con el respaldo del Consejo de Administracion
Forestal, una ONG sin fines de lucro comprometida con la promocién de la
FSC gestion forestal sostenible.
E Indica que se debe reciclar el objeto cuando se lo desecha.
—
() Radiacion electromagnética no ionizante
A

Dispositivo médico

Marca CE. Indica que el dispositivo cumple con el reglamento de la UE
2017/745.

C€0197
©

Sigue esta guia atentamente cuando utilices este dispositivo.
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Agente autorizado en la Unién Europea

Fabricante

El rango de temperatura que el dispositivo puede tolerar de manera segura

El rango de humedad que el dispositivo puede tolerar de manera segura

El rango de presién atmosférica que el dispositivo puede tolerar de manera
segura

Numero de serie

e oles~k

Numero de modelo

c
=]

Identificador del dispositivo Gnico

Fecha de fabricacion

Coémo llevar el dispositivo correctamente

Retira el embalaje y deséchalo en un cesto de reciclaje adecuado de acuerdo
con las leyes y normas locales.

e

(=

(&

Panel de fibra no corrugado reciclable (panel)

&
:

Importador
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Nota: Los dos digitos que aparecen después de los 16 digitos en el reverso del producto indican el afio y el
mes de fabricacion. El primer digito es el ultimo digito del afio, el segundo indica el mes y los meses del 1
al 12 estan representados por el 1 al 9, A, B 'y C, respectivamente. Por ejemplo, 42 corresponde a febrero
de 2024.

Los Ultimos ocho digitos del nimero de serie de la base de carga indican el afio (un digito), el mes (un
digito) y el niumero de serie (seis digitos). Por ejemplo, si los Ultimos ocho digitos son 48xxxxxx, la base de
carga se fabricd en agosto de 2024.

5. Declaracion de compatibilidad electromagnética

Este dispositivo cumple con el estandar de compatibilidad electromagnética (EMC) IEC 60601-1-

2:2014/AMD1:2020. Par obtener informacion detallada, visita https://consumer.huawei.com/en/.

Rendimiento basico

« En cualquier punto dentro del rango de medicién estandar (temperatura: 5 °C a 40 °C; humedad relativa:
del 10 % al 95 %, sin condensacion); el error maximo de medicion de presion arterial debe ser inferior o
igual a 3 mmHg (20,4 kPa) o al +2 % de la lectura (el que resultara mayor).

« Las mediciones de la presion arterial realizadas en condiciones de laboratorio (para pruebas de
dispositivos) deben ser reproducibles con una precisién de 3,0 mmHg (0,4 kPa).
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Informacién de seguridad

Copyright © Huawei Device Co., Ltd. 2024. Todos los derechos reservados.

ESTE DOCUMENTO TIENE FINES MERAMENTE INFORMATIVOS Y NO CONSTITUYE GARANTIA AL-
GUNA DE NINGUN TIPO.

Marcas registradas y permisos

La marca Bluetooth® y sus logotipos son marcas registradas de Bluetooth SIG, Inc., y su uso por parte de
Huawei Technologies Co., Ltd. se rige por la licencia pertinente. Huawei Device Co., Ltd. es una afiliada de
Huawei Technologies Co., Ltd.

Las demas marcas registradas y los demas productos, servicios y nombres corporativos incluidos en este
documento son propiedad de sus respectivos duefios.

Politica de privacidad

Para comprender mejor el modo en que protegemos tu informacién personal, consulta nuestra politica de
privacidad en https://consumer.huawei.com/privacy-policy.

Capsulas detonadoras y zonas de detonacion

Apaga el teléfono movil o el dispositivo inaldmbrico cuando te encuentres en una zona de detonacién o
en zonas donde se indique apagar los “radios bidireccionales” o “dispositivos electrénicos” para evitar que
interfieran en las operaciones de detonacion.

Gasolineras y atmésferas explosi

En lugares con atmoésferas potencialmente explosivas, cumple con todas las indicaciones donde se solicite
apagar dispositivos inalambricos, como por ejemplo tu teléfono u otros equipos de radio. Entre las areas
con atmdsferas potencialmente explosivas, se pueden mencionar las gasolineras, las zonas debajo de las
cubiertas de las embarcaciones, las instalaciones de almacenamiento o transporte de productos quimicos
o combustible, las areas en las que el aire contiene sustancias quimicas o particulas, como polvo metalico,
polvillo o granos.
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Operacion y seguridad
[Advertencia] Lee cuidadosamente toda la informacién de seguridad antes de usar el dispositivo para
asegurarte de que funcione de manera adecuada y segura, y para saber como desecharlo correctamente.

El uso de un adaptador de alimentacion, un cargador o una bateria no aprobados o no compatibles puede
causar incendios, explosiones u otros peligros.

Para evitar posibles dafios al oido, no escuches musica a un volumen muy elevado por periodos
prolongados.
La temperatura de funcionamiento ideal oscila entre los 5 °C y 40 °C.Evita colocar objetos metalicos
en la superficie de la base de carga inalambrica, ya que esto podria ocasionar el calentamiento y el mal
funcionamiento del equipo. Solo usa la base de carga inalambrica en entornos con temperatura ambiente
entre 5 °C y 40 °C.
Si la temperatura ambiente es demasiado alta, es posible que el cargador inaldmbrico deje de funcionar.
Si esto ocurre, se recomienda detener la carga inaldmbrica.
Para preservar el cargador inalambrico, no lo uses dentro de un vehiculo.
Se recomienda la supervision de un adulto si los nifios utilizan el producto o estan en contacto con este.
Ponte en contacto con tu médico y con el fabricante del dispositivo para saber si el funcionamiento de
este ultimo puede interferir en el funcionamiento de tu dispositivo médico.
Apaga tu dispositivo inalambrico cuando asi se solicite en hospitales, clinicas o centros de salud. Estas
solicitudes tienen como objetivo evitar posibles interferencias en equipos médicos sensibles.
Apaga tu dispositivo inaldmbrico cuando asi lo indique el personal aeroportuario o de compafiias aéreas.
Consulta al personal de la aerolinea acerca del uso de dispositivos inaldambricos en aviones. Si el
dispositivo cuenta con “Modo avién”, debes habilitar este modo antes de embarcar.
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Algunos dispositivos inalambricos pueden afectar al rendimiento de los audifonos o marcapasos. Ponte
en contacto con el operador de servicios para obtener mas informacion.
Los fabricantes de marcapasos recomiendan mantener una distancia minima de 15 cm entre el dispositivo
y el marcapasos para evitar posibles interferencias. Si tienes un marcapasos, usa el dispositivo en el lado
opuesto del aparato y no lleves el dispositivo en el bolsillo delantero.
Mantén la bateria alejada del fuego, del calor excesivo, de la luz directa del sol y de ambientes con
presion atmosférica extremadamente baja. No la coloques dentro de equipos generadores de calor ni
la apoyes sobre estos. Evita desmontar, modificar, arrojar o apretar la bateria. No insertes elementos
extrafios en ella, no la sumerjas en liquidos y no la expongas a fuerza o presion externas, ya que esto
podria provocar que la bateria sufra pérdidas, se sobrecaliente, se incendie o incluso explote.
Respeta las leyes y normas locales mientras utilizas el dispositivo. Para reducir el riesgo de accidentes,
no utilices el dispositivo inaldmbrico mientras conduces.
Para evitar dafios en las piezas o circuitos internos del dispositivo, no lo utilices en entornos que
presenten polvo, humo, humedad o suciedad ni cerca de campos magnéticos.
No utilices, guardes ni transportes el dispositivo en areas donde se almacenen elementos inflamables o
explosivos (por ejemplo, gasolineras, dep6sitos de petréleo o plantas quimicas). El uso del dispositivo en
este tipo de entornos aumenta el riesgo de explosion o incendio.Desecha este dispositivo, la bateria y
los accesorios de conformidad con las reglas locales. No deben desecharse con los residuos domésticos
comunes. El uso no adecuado de la bateria puede provocar incendios, explosiones u otras situaciones
peligrosas.
No intentes reemplazar la bateria por tu cuenta, ya que esto podria dafiar la bateria y provocar incendios,
sobrecalentamiento o lesiones. Huawei o un operador autorizado de servicios deberian realizar el
mantenimiento de la bateria integrada del dispositivo.
Si experimentas molestias en la piel mientras llevas el dispositivo puesto, quitatelo y consulta a un
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meédico.

Si la bateria tiene pérdidas, asegurate de que el liquido electrolitico no entre en contacto directo con

la piel ni los ojos. Si el liquido electrolitico entra en contacto con la piel o te salpica en los ojos, lava
inmediatamente la zona afectada con agua limpia y consulta a un médico..

No coloques objetos de metal punzante, como alfileres, cerca del micréfono. EI micréfono puede atraer
estos objetos y lesionar al usuario.Es posible que los dispositivos inalambricos interfieran en el sistema
de vuelo del avién. No utilices el dispositivo si el uso de dispositivos inaldmbricos esta prohibido de
acuerdo con las normas de la compafiia aérea.Para garantizar el mejor rendimiento de audio del
micréfono del dispositivo, utiliza un pafio para limpiar el area del micréfono que ha quedado expuesta al
agua. No utilices el micréfono hasta que las areas humedas estén totalmente secas.Protege el dispositivo
wearable y sus accesorios de los impactos fuertes, las vibraciones intensas, los objetos punzantes y evita
las raspaduras, ya que el dispositivo podria dafiarse.

Asegurate de que el dispositivo wearable y sus accesorios permanezcan limpios y secos.

Asegurate de que el adaptador de alimentaciéon cumpla con los requisitos de IEC/EN 62368-1 y de que se
haya sometido a pruebas y se haya aprobado de conformidad con las normas nacionales o locales.
Informa al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que residas de cualquier
incidente grave que se haya producido en relacion con este dispositivo.

Este dispositivo contiene una pila tipo moneda, botén o de celda de tamafio pequefio. La pila no se debe
ingerir, ya que constituye un peligro de quemaduras quimicas.

Si se ingiere la pila tipo moneda, botén o celda de tamafio pequefio, puede ocasionar quemaduras
internas graves en solo 2 horas y puede provocar la muerte.

Mantén las pilas nuevas y usadas lejos del alcance de los nifios. Si el compartimento de las pilas no
cierra de forma segura, deja de usar el producto y mantenlo alejado de los nifios. Si crees que se han
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ingerido pilas o que estas se han colocado dentro de cualquier parte del cuerpo, busca atenciéon médica

de inmediato.
Infori ion sobre la eliminacion y el reciclaje de residuos
El simbolo en el producto, la bateria, los textos o el embalaje indica que, al finalizar su vida util,
los productos y las baterias deben ser llevados a puntos limpios especiales designados por las
autoridades locales. Esto garantiza que los residuos de equipos eléctricos y electrénicos se re-
ciclaran y se trataran de manera que conserven los materiales valiosos, se proteja la salud de las
personas y se cuide el medioambiente. Para obtener mas informacion, ponte en contacto con las
— autoridades locales, la tienda minorista o el servicio de eliminacion de residuos domésticos, o
visita el sitio web https://consumer.huawei.com/en/.
Reduccion del uso de sustancias peligrosas
Este dispositivo y sus accesorios eléctricos cumplen con las normas locales aplicables sobre la restric-
cion del uso de determinadas sustancias peligrosas en equipos eléctricos y electronicos, como las normas
REACH de la UE, la RoHS vy la directiva de baterias (en caso de corresponder). Para obtener las declara-
ciones de cumplimiento de las normas REACH y RoHS, visita el sitio web
https /lconsumer.huawei.com/certification.

quisitos sobre exposicion a la radiofrecuencia
Segun lo recomendado por las directrices internacionales, el dispositivo se ha disefiado para que cumpla
con los limites establecidos por el mercado donde se comercializa.
Para los paises que adoptan el limite SAR de 2,0 W/kg (cabeza) y 4,0 W/kg (extremidades) sobre
10 gramos de tejido. El dispositivo cumple con las especificaciones de RF cuando se lo lleva puesto en la
mufieca y a una distancia de 1,0 cm de la cara.
Valor SAR maés alto informado: SAR para cabeza: 0,05 W/kg Extremidades SAR: 0,08 W/kg
Declaracion de cumplimiento de las normas de la UE
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Huawei Device Co., Ltd. declara por el presente documento que este dispositivo, LCA-B10/LCA-B11,
cumple con la directiva 2014/53/UE RED, la directiva RoHS 2011/65/UE y con el reglamento 2017/745/UE
MDR.EI texto completo de la declaracién de cumplimiento de la UE y la informacién mas reciente sobre ac-
cesorios y software se pueden consultar en https://consumer.huawei.com/certification.

Bandas de frecuencias y potencia

Bandas de frecuencias en las que funciona el equipo de radio: Es posible que algunas bandas no estén
disponibles en todos los paises o en todas las areas. Ponte en contacto con el operador local para obtener
més informacién.

Bluetooth 2,4 GHz: 15,5 dBm, NFC 13,56 MHz: 42 dBuA/m a 10 m, cargador inalambrico del reloj 110,5
kHz-119 kHz, 135 kHz-140 kHz: 42 dBuA/m a 10 m, 119 kHz~135 kHz: 66 con descenso de 10 dB/dec por
encima de 119 KHz a 10 m, 140 kHz-148 kHz: 37,7 dByA/m a 10 m.

Visita https://consumer.huawei.com/en/support/hotline para conocer la linea de atencién al cliente y la direc-
cion de correo electrénico mas recientes correspondientes a tu pais o region.

Accede a Ajustes > Acerca de > Informacion sobre normas (Settings > About > Regulatory informa-
tion) regulatoria en el dispositivo para acceder a la pantalla de la etiqueta electrénica.

Lotus NL B.V. Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, La Haya,
Paises Bajos

Huawei Device Co., Ltd.
No.2 of Xincheng Road, Songshan Lake Zone, Dongguan, 523808 Canton,

Republica Popular China
Fecha de publicacién: 06-08-2024 Version 1,0
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Struéna uvodni pfiru¢ka

0. Bezpecné pouzivani
Toto zafizeni je domaci produkt, ktery se pouziva k méreni krevniho tlaku na zapésti. Je vhodny
pro pouziti dospélymi osobami star§imi 18 let.

Pokud je u osoby, ktera nosi toto zafizeni, pouzit defibrilator, mize byt omezena funkce méreni
krevniho tlaku timto zafizenim.

Pokud mate jakékoli dotazy ohledné tohoto zafizeni, zavolejte na zakaznickou linku. Podrobnosti
najdete na https://consumer.huawei.com/en/support/hotline/.

A Varovani

Toto zafizeni nebylo ovéfeno pro pouziti u novorozencti nebo téhotnych déti.

Pokud je obvod vaseho zapésti mensi nez 13,0 cm nebo vétsi nez 21,0 cm, muze byt omezena
presnost méfeni krevniho tlaku.V ZADNEM PRIPADE nestanovujte diagnézu, neprovadéjte légbu
ani neupravuijte své léky na zakladé (idaju z tohoto zafizeni. VZDY se poradte se svym lékafem
a uzivejte léky podle predpisu. Kvalifikovanou diagnostiku a Iébu vysokého krevniho tlaku smi
provadét POUZE lékar.

Toto zafizeni nepouzivejte, pokud jste alergicti na nylon, fluorokaucuk nebo termoplastické
polyuretany.

Nepouzivejte toto zafizeni pfi podavani intravendéznich infuzi nebo krevnich transfuzi nebo pfi
zavadéni katetru pres zapésti, protoze v takovém piipadé mize omezit prutok krve a zpUsobit
zranéni.
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Nepouzivejte toto zafizeni, pokud mate zranéné zapésti nebo pokud podstupujete lékarské
oSetfeni, protoZe by to mohlo zpUsobit dal$i zranéni.

Pokud jste podstoupili mastektomii nebo disekci lymfatickych uzlin, poradte se pfed pouZitim
tohoto zafizeni se svym |ékafem.

Pred pouzitim tohoto zafizeni se poradte se svym |ékafem, pokud podstupujete intravaskularni
intervence nebo |éEbu, nebo pokud mate arteriovendzni (A-V) pistél, protoZe to mize doasné
omezit prutok krve a zpUsobit zranéni.

PFi méfeni krevniho tlaku sledujte pazi a ujistéte, Ze toto zafizeni neomezuje pratok krve.
Méfeni krevniho tlaku neprovadéijte prili$ Casto, protoZze pokud mate omezeny pritok krve,
mohou se objevit modfiny.

Dlouhodobé no$eni muze zpusobit tfeni nebo tlak, ktery mize drazdit vasi pokozku. Toto zafizeni
pravidelné snimejte, aby si zapésti mohlo odpocinout.

Toto zafizeni muzZe docasné ovlivnit jiné elektrické Iékaiské monitorovaci vybaveni, kdyz je
pouzivano sou¢asné na stejné pazi.

Neumistujte toto zafizeni do blizkosti pfenosnych nebo mobilnich radiofrekvenénich
komunikacnich zafizeni, protoze to mlze ovlivnit funkce a pfesnost tohoto zafizeni.
Nepouzivejte toto zafFizeni v blizkosti vysokofrekvenénich chirurgickych zafizeni, zafizeni pro
zobrazovani magnetickou rezonanci nebo pocitacovych tomografickych skener(, protoze to
muzZe ovlivnit funkce a pfesnost tohoto zafizeni.

Nepouzivejte toto zafizeni v prostiedi bohatém na kyslik nebo v blizkosti hoflavych plynd.
Udrzujte nabijeci kolébku a napdjeci kabel mimo dosah novorozencu, kojencu a déti, abyste
minimalizovali riziko uskrceni.
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Udrzujte toto zafizeni mimo dosah novorozenct, kojencu a déti, protoze obsahuje mnoho malych
casti, které mohou predstavovat nebezpeci uduseni.

Toto zafizeni nerozebirejte ani s nim nemanipulujte, mohlo by dojit k jeho po$kozeni a/nebo
zranéni.

Toto zafizeni je dodavano s nevyjimatelnou baterii. Nepokousejte se vyménit nebo opravit baterii
béhem jeji Zivotnosti, protoZe by to mohlo poskodit toto zafizeni a/nebo zplsobit zranéni.
Nepouzivejte Zadné jiné prislusenstvi, pfevodniky nebo kabely nez ty, které jsou specifikovany
nebo poskytnuty vyrobcem tohoto zafizeni, protoZe by to mohlo zvysit elektromagnetické emise
nebo snizit elektromagnetickou odolnost.

Nepouzivejte toto zafizeni, pokud se nachazi vedle jiného zafizeni, pod nim nebo na ném, pokud
to neni nezbytné nutné, a i v tomto pfipadé pouze pod fadnym dohledem obou zafizeni.

Toto zafizeni je uréeno pro osobni pouziti. Nesmi se pouzivat ve zdravotnickych zafizenich,

kde by byl v tésné blizkosti vysokofrekvenéniho chirurgického zafizeni, mimo mistnosti se
stinénim RF vedle pfistroju MRI nebo v mistech s vysokofrekvenénim rusenim a vysokym
elektromagnetickym rusenim.

A Bezpecénostni upozornéni

< UdrZujte toto zafizeni Cisté. Pokud toto zafizeni zpUsobi podrazdéni pokozky nebo jiné vedlejsi
ucinky, okamzité jej prestarite pouzivat a poradte se se svym lékarem.

» Na toto zafizeni muzete mit alergickou reakci. Pokud zaznamenate jakékoli nezadouci ucinky pfi
pouzivani tohoto zafizeni, okamzité prestarite toto zafizeni pouzivat a neprodlené se poradte se
svym lékarem.

« Pokud se popruh po méfeni krevniho tlaku nevyfoukne, sejméte jej.
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Nepouzivejte toto zafizeni s jinym lékarskym elektrickym zafizenim, protoZe to muze ovlivnit
funkce a presnost tohoto zafizeni.

Pred pouzitim tohoto zafizeni se poradte se svym Iékafem, pokud mate arytmie (jako jsou
komorové extrasystoly nebo ventrikularni tepy nebo fibrilace sini), arteriosklerézu, malperfuzi,
cukrovku, preeklampsii nebo onemocnéni ledvin. Kazdy z téchto stavii mize snizit pfesnost
méfeni krevniho tlaku.

Pohyb nebo chvéni béhem méfeni krevniho tlaku mlze ovlivnit pfesnost méfeni.

Toto zafizeni bylo peclivé testovano. Dokaze dosahnout poZzadované urovné presnosti pro
méfeni krevniho tlaku a je schvalen k pouzivani po dobu platnosti. Jeho vykon se muze po
uplynuti doby platnosti zhorsit.

Uzivatelé tohoto zafizeni by méli byt uréeni operatofi, bud' pacienti, nebo operatofi pomahajici
pacienttim, a funkce by mély byt pouzivany v souladu s touto pfiruckou. Toto zafizeni muze v
rezimu hostitele pouzivat vice uzivateli v riiznou dobu.

Ve vychozim nastaveni toto zafizeni spousti a sleduje data na pozadi a automaticky nahrava
souvisejici protokoly.

Nepouzivejte toto zafizeni v prostfedich s vysokou zatézi, jako jsou Iékarské kliniky nebo
ordinace Iékaru.
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1. Zakladni informace

1.1 Struktura a kompozice

Toto zafizeni se sklada z téla zafizeni, popruhu (s manzetou uvnitf) a kolébky pro bezdratové
nabijeni.

1.2 Zamysleny ucel

Toto zafizeni je digitalni automonitor uréeny k pouziti pfi méfeni krevniho tlaku, 24hodinového
ambulantniho krevniho tlaku a tepové frekvence u dospélé populace s obvodem zapésti od 13,0
cm do 21,0 cm. Vysledky méfeni by nemély byt pouZzity jako zaklad pro diagnostiku.

1.3 Kontraindikace

Nebyly zjistény Zadné kontraindikace.

1.4 Klinicky pfinos

Toto zafizeni pomaha uzivatelim provadét monitorovani krevniho tlaku a 24hodinové ambulantni
vlastni monitorovani krevniho tlaku a pomaha uzivatelim, u kterych byla diagnostikovana
hypertenze, pfi identifikaci epizod intermitentni hypertenze béhem kazdodennich ¢innosti.

1.5 Pfenos dat

Toto zafizeni prenasi 2,4-GHz RF signaly pro aktualizace zafizeni a pfenos dat. Nepouzivejte jej
na mistech, kde je pouZzivani radiovych frekvenci omezeno. Po odpojeni Bluetooth budou méfeni
krevniho tlaku fungovat normalné, ale verze softwaru se neaktualizuje a data nelze synchronizovat.
1.6 Ukazatele vykonnosti

Jméno [Ambulantni monitor krevniho tlaku na zapésti

Modely LCA-B10/LCA-B11
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Verze vydani softwarové
komponenty

V1

Bluetooth

Bluetooth 4.0 nebo nové&jsi

Bezdratova komunikace

Frekvenéni rozsah: 2,4 GHz (2402-2480 MHz)
Modulace: GFSK, pi/4-DQPSK, pi/8-DPSK
Ucinny vyzarovany vykon: < 20 dBm

Typ ochrany proti irazu elektrickym
proudem

Interni napajeni

Pouzité dily

ManZeta a spodni kryt (typ klasifikace: Typ BF)

Urover ochrany proti pronikani
Skodlivymi kapalinami nebo
Casticemi

IP68 (Zafizeni poskytuje uroveri ochrany specifikovanou stupném
ochrany IP68 podle normy IEC 60529. Je prachotésné a muze byt
bezpecné ponofeno do vody v hloubce 1,5 metru po dobu 30 minut.)

Uroveni bezpednosti pfi vystaveni
hoflavym anestetickym plynim
smichanym se vzduchem, kyslikem
nebo oxidem dusnym

Jiny typ nez AP/APG

Provozni rezim

Prabézny rezim

Napajeni

Nabijeci lithium-iontova polymerova baterie (jmenovita kapacita: 524
mAh; jmenovité napéti: 3,89 V)

Vydrz baterie

Obvykié pouZiti: 5 dn

Typicka Zivotnost baterie: PIné nabité nova baterie vydrzi pfiblizné
500 cyklu, kdyZ se pouziva pfi pokojové teploté (25°C).

Uroveri baterie je zobrazena na obrazovce zafizeni.

Doba platnosti

'Télo zafizeni: 3 roky; popruh (véetné manzety): 1 rok
Poznamka: Doba platnosti produktu se obecné pocita jako doba mezi
prvnim pouzitim a ¢asem, kdy produkt prestane splfiovat zamyslené

pouZiti.
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Metoda méfeni

Oscilometrickéd metoda

Rozsah méfeni tlaku

0 mmHg ~ 300 mmHg (0 kPa ~ 40 kPa)

Rozsah méreni tepové frekvence

[40x/min ~ 180x/min

Presnost

Tlak: 3 mmHg (+0,4 kPa)
Tepova frekvence: 5 %

Rozsah méfeni krevniho tlaku

Diastolicky krevni tlak: 40 mmHg ~ 130 mmHg (5,3 kPa ~ 17,3 kPa)
Systolicky krevni tlak: 60 mmHg ~ 230 mmHg (8,0 kPa ~ 30,7 kPa)

Zpusob nafukovani

|Automaticka tlakova pumpicka

Zpusob vyfouknuti

|Automatické rychlé vyfouknuti

U¢innost vykonu

Doba jednoho méfeni krevniho tlaku < 180 sekund

Rozsah obvodu zapésti

IVzduchova manzeta velikosti M: 13,0 cm ~ 16,0 cm

I\Vzduchova manzeta velikosti L: 16,1 cm ~ 21,0 cm

\Vyberte vhodnou manzetu pro vas obvod zapésti. Pokud obvod vaseho
zapésti pfesahuje 21,0 cm, mizZe byt omezena presnost méreni
krevniho tlaku.

Maximalni teplota pouZitych dild

40 °C

Toto zafizeni vyhovuje normé IEC 80601-2-30 a bylo klinicky testovano v souladu s normami ISO 81060-
2:2018 a AMD1:2020. Klinicka studie zahrnovala klidovy test monitorovani krevniho tlaku a ambulantni test
monitorovani krevniho tlaku. Test monitorovani klidového krevniho tlaku byl proveden u vice nez 85 pacient.
Pramérna odchylka jejich systolického a diastolického krevniho tlaku nepfesahla +5 mmHg a smérodatna
odchylka jejich systolického a diastolického krevniho tlaku nepfesahla 8 mmHg. Test ambulantniho
monitorovani krevniho tlaku byl proveden u vice nez 35 subjektl. Priimérna odchylka jejich systolického a
diastolického krevniho tlaku nepfesahla +5 mmHg a smérodatna odchylka jejich systolického a diastolického
krevniho tlaku nepfesahla ani v tomto pfipadé 8 mmHg.
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1.7 Schéma konstrukce a obsah baleni

Tlagitko Nahoru

————Tlacitko Dolu

Reminek (véetné manzety)
Poznamky:

« Veétraci otvor se nachazi v misté, kde se styka télo zafizeni a feminek.

« Stisknutim tlacitka Dolll spustite méfeni krevniho tlaku a stisknutim tlacitka Nahoru jej zastavite.

Obsah baleni:

Zarizeni (s feminkem velikosti | = _ . .
L a vzduchovou manzetou Remjnek vehh&:stl .MM(S1 « Meétitko pro méfeni obvodu zapésti, 1x
velikosti L), 1x manzetou velikosti M), 1x

Strucna prirucka, 1x

PFirucka pro pouzivani, 1x  « Zaruéni list, 1x
Nabijeci kolébka (se stinénym kabelem 0,7 m), 1x
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1.8 Automatické zapnuti nebo restartovani po nabijeni
Zarovnejte nabijeCku s nabijeci oblasti na zadni strané zafizeni, poté pfipojte kabel ke zdroji a

1.9 Nastaveni zarizeni

1. Pomoci telefonu naskenujte QR koéd nebo vyhledejte ,Huawei Zdravi* v
AppGallery nebo na consumer.huawei.com a stahnéte si aplikaci Huawei Zdravi.

2. Otevrete aplikaci Huawei Zdravi, prejdéte na obrazovku zafizeni, zvolte zafizeni,
ktera chcete pridat, a dokoncéete parovani podle pokynt na obrazovce.
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1.10 Méreni obvodu zapésti a noSeni zarizeni

1. Zmérte si obvod zapésti na Sitku dvou prstt od spodni ¢asti dlané.

2. Protahnéte konec méficiho pfistroje pfezkou na hlavé, dokud se nedotkne paze, aby nebyl prili§
utaZen, a zaznamenejte si Cislo zobrazené Sipkou.

. Velikost feminku vyberte podle méfitka na pravitku. (M: 5-11; L: 12-20).




. Méreni k ho tlak

2.1 Principy

Toto zafizeni méfi krevni tlak pomoci oscilometrické metody. Jak se zvySuje tlak zapéstniho popruhu (airbagu),
tlakovy senzor v poEruhu zarizeni sleduje a analyzuje kolisani tlaku a automaticky vypocita vas systolicky a
diastolicky krevni tiak a tepova frekvence.

2.2 Vase okoli

Sit Bluetooth 4.0 nebo novéjsi

Teplota 5°Caz40°C

Vlhkost 10 % RH az 95 % RH (bez kondenzace)
Atmosféricky tlak 80 kPa az 105 kPa

Kompatibilni telefonni systém Android 8.0/i0S 13.0 nebo novéjsi

A Poznamky

Uchovavejte zafizeni mimo dosah elektromagnetického ruseni, vibraci a hluku.
Toto zafizeni nebude fungovat optimainé, pokud va$e okoli nespliiuje pozadavky.
Pfed méfenim krevniho tlaku se ujistéte, Ze vaSe okoli splfiuje pozadavky na optimalni fungovani pfistroje.
Extrémni teploty, vihkost nebo nadmofska vy$ka mohou ovlivnit pfesnost tohoto zafizeni. Pokud vase
okoli dosahne teplot mimo optimalni rozsah zafizeni, umistéte zafizeni na bezpe¢né misto, které je ve
specifikovaném rozsahu provoznich teplot, nez jej pouzijete, asi na jednu hodinu.
NepouZzivejte toto zafizeni béhem nabijeni.
Toto zafizeni neni uréeno pro vlastni pouZiti na vefejnych mistech.
Toto zafizeni Ize pripojit pouze pres Bluetooth a je schopno pfenaset aktualizacni balicky a Udaje o krevnim
tlaku. Pred pfipojenim k jinému zafizeni (pokud bylo k zafizeni dfive pfipojeno) budete muset obnovit tovarni
nastaveni zafizeni.

Nepouziveijte toto zafizeni v pohybuijicim se vozidle, jako je automobil, viak nebo letadlo.

2.3 Pozadavky na méreni
Vysledky méfeni krevniho tlaku mohou byt ovlivnény polohou méfeni, drzenim téla, pohyby a fyziologickymi
podminkami. 147



Chcete-li zajistit pfesnost vasich méfeni, ujistéte se, Ze jste: Nejedli, nepili alkohol, nekoufili a
necvicili alespori 30 minut pred mérenim krevniho tlaku.

5 minut pfed méfenim krevniho tlaku budte v klidu a po celou dobu méfeni udrzujte své télo
uvolnéné. Vyhnéte se méreni krevniho tlaku, kdyz se citite emocionalné nebo ve stresu.

Méfeni krevniho tlaku provadéjte v tichém prostredi. BEhem méreni krevniho tlaku nemluvte ani
nepohybuijte prsty, pazemi nebo télem.

Pokud provadite vice nez jedno méfeni krevniho tlaku za sebou, mezi kazdym méfenim nechte
odpocinout zapésti alespori 1 az 2 minuty, aby se vase tepny mély ¢as vratit do normaliniho stavu.
Pokud je vysledek méfeni krevniho tlaku mimo normalni rozsah, odpocirite si po dobu 5 minut a
zméite svuj tlak znovu nebo se poradte se svym Iékarfem.

2.4 Drzeni téla

Béhem méfeni je doporuceno sedét pohodiné, s chodidly na podlaze, nohama nepiekiizenyma, zady a
pazemi podepfenymi a pfistrojem v Urovni srdce. Snazte se udrzet doporucenou polohu od zacatku méreni
krevniho tlaku, dokud pfistroj nezobrazi vysledek méfeni. Jakakoli odchylka od doporu¢ené polohy mize
ovlivnit vysledek méfeni. Podrobnosti o standardni poloze méfeni viz Privodce nosenim.

2.5 Pfed méfenim krevniho tlaku

. Nastaveni obvodu vaseho zapésti
Kdyz pouzivate méfidlo krevniho tlaku nebo ambulantni monitor krevniho tlaku (ABPM) poprvé, budete
vyzvani k nastaveni obvodu zapésti. Pomlze vam dodané pravitko. Zkontrolujte, zda ma manzeta
nainstalovana na vasem zafizeni spravnou velikost pro vas obvod zapésti.

. Zména jednotek méreni
Vychozi jednotkou je mmHg. Pokud chcete zménit jednotky, prejetim prstem nahoru po obrazovce méfidla
krevniho tlaku nebo ambulantniho monitoru krevniho tlaku (ABPM) prejdéte do Nastaveni a poté zmérite
jednotky.

N
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2.6 Provedeni jednoho méreni krevniho tlaku

1. Vstupte do seznamu aplikaci, vyberte aplikaci Krevni tlak a spustte méfeni. Zafizeni se poté zacne
automaticky nafukovat a Gdaje o tlaku zobrazi na obrazovce v redlném ¢ase. MuZete také stisknout
tlacitko Dolu pro okamzité spusténi méfeni krevniho tlaku.

2. Jakmile je méfeni dokonceno, zafizeni se automaticky vyfoukne a zobrazi vysledek méfeni.

2.7 Ambulantni monitorovani krevniho tlaku (ABPM)
1. Vstupte do seznamu aplikaci, vyberte aplikaci Ambulatory Blood Pressure Monitoring (ABPM) a nastavte
plan ambulantniho monitorovani krevniho tlaku.

ABPM

XXXX

X0 Spustit plan

2. Jakmile nastavite plan ambulantniho monitorovani krevniho tlaku, zafizeni provede méreni podle planu.

ABPM
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3. Jakmile je méfeni dokonceno, zafizeni se automaticky vyfoukne a zobrazi vysledek méfeni.

X% O

XXXIXX

XXXXXX

Poznamka: Mezi indikatory méfeni patii 24hodinova primérna hodnota, denni primérna hodnota, no¢ni

pramérna hodnota, maximalni hodnota, minimalni hodnota, median, standardni odchylka, pocet méfeni,

zatéz krevniho tlaku, variaéni koeficient, no¢ni pokles krevniho tlaku a ranni krevni tlak prepéti.

2.8 Zastaveni méreni krevniho tlaku

« Béhem méfeni krevniho tlaku stisknéte tlacitko Nahoru nebo se dotknéte tlacitka Zrusit na obrazovce pro
ukonceni méfeni.

« Systém automaticky zastavi méfeni, jakmile je dokon&eno.

Poznamky:

« Pokud se zafizeni po méfeni krevniho tlaku nevyfoukne, uvolnéte feminek.

« Chcete-li zafizeni restartovat nebo vypnout, stisknéte a podrzte tlacitko Nahoru, dokud se na obrazovce
zafizeni nezobrazi moznosti restartovani a vypnuti, a podle potfeby vyberte pozadovanou moznost.

« Zafizeni umoznuje zobrazit vysledky poslednich 100 jednotlivych méreni krevniho tlaku a poslednich 300
ambulantnich méfeni krevniho tlaku.

« Pokud je zafizeni obnoveno do tovarniho nastaveni, vSechna vase data budou smazana. Jedinym
zplsobem, jak smazat data, je obnovit zafizeni do tovarniho nastaveni.

« V této pfirucce se vysoky tlak vztahuje k systolickému krevnimu tlaku a nizky tlak k diastolickému
krevnimu tlaku.
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2.9 Nesrovnalosti v méreni a jejich reseni

Typ vady

Regeni

Casovy limit méfeni

Pokud vada pretrvava i po nékolika pokusech, kontaktujte autorizované
servisni stredisko Huawei.

Nafukovani mimo
jmenovity rozsah

Pokud vada pretrvava i po nékolika pokusech, kontaktujte autorizované
servisni stredisko Huawei.

Vyjimka nafukova

Zkontrolujte, zda je nainstalovana manzeta spravné pripojena a zda neni

ni poskozena.

Nevhodna manzeta

Podle pokynu zméite obvod zapésti, nainstalujte feminek (véetné manzety)
a spravné nastavte obvod zapésti.

Pomalé vyfukovani

Okamzité sejméte zafizeni a postupujte podle pokynt na obrazovce nebo
kontaktujte autorizované servisni stredisko Huawei.

2.10 Zkratky

grafického uzivatelského rozhrani (GUI)

Zkratka Celé znéni

SYS systolicky krevni tlak
DIA diastolicky krevni tlak
cm centimetr

in palce

2.11 Rezim testu statického tlaku
Tyka se specializovaného personalu, ktery testuje staticky vykon zafizeni prostfednictvim pfisného
procesu po vstupu do rezimu testu statického tlaku zafizeni.
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3. Udrzba

A Bezpecénostni upozornéni

« Uzivatel mUze vyménit pouze feminek (véetné manzety). Podrobnosti o vyméné feminku viz
Pravodce no$enim. Vezméte prosim na védomi, ze vyména originalni soucasti za soucast od
jiného vyrobce nez HUAWEI muze zpUsobit chyby méfeni.
Béhem méfeni krevniho tlaku by se neméla provadét zadna udrzba. Software souvisejici
s krevnim tlakem je v zafizeni predinstalovan. Zafizeni podporuje bezdratové aktualizace
(pfi sparovani s telefonem). Software souvisejici s krevnim tlakem je aktualizovan pfi kazdé
aktualizaci zafizeni.
Toto zafizeni je vybaveno nevyjimatelnou baterii. Nepokousejte se jej vyménit nebo odstranit,
protoZe by to mohlo poskodit toto zafizeni a/nebo zplsobit zranéni.
Systém méreni tlaku v zafizeni byl nezavisle ovéren a neni tfeba jej ovérovat individualné.
Pokud potfebujete pomoc, kontaktujte autorizované servisni stfedisko Huawei. V pfipadé potreby
muze spolecnost Huawei poskytnout schéma zapojeni, seznam soucasti, ilustrace, podrobnosti
o kalibraci a dal$i informace souvisejici s opravitelnymi ¢astmi zafizeni pracovnikiim udrzby
uréenym spole¢nosti Huawei. Mate-li jakékoli dotazy ohledné oprav nebo nahradnich dil(,
kontaktujte autorizované servisni stfedisko Huawei.
3.1 Uchovavani zarizeni
« Zafizeni uchovavejte na Cistém a bezpec¢ném misté.
« Zafizeni neuchovavejte na mistech, kde by mohlo byt vystaveno pfimému sluneénimu zareni,

vlhkosti, vysokym teplotam, mokru, prachu, soli, chemikaliim nebo korozivnim plyntm.
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« Zabrarite silnym narazim, pfimym kolizim a psobeni slune¢niho svétla nebo desté.

Podminky skladovani a prepravy: Teplota: —20 °C az +55 °C

Vlhkost: 10% RH az 95% RH (bez kondenzace)

Atmosféricky tlak: 80 kPa az 105 kPa

Neuchovavejte zafizeni v nasledujicich prostredich:

« Prostiedi s vodou, vysokymi teplotami, vihkosti, pfimym sluneénim svétlem, prachem nebo soli.

« Prostiedi, kterd mohou vytvaret naklon, vibrace nebo narazy.

« Prostfedi, ve kterém jsou skladovany chemikalie nebo se vytvafeji korozivni plyny.

Pokud nahradni feminek (véetné manzety) nepouzivate, peclivé jej uschovejte.

Nedavejte zafizeni na mista, ktera jsou vystavena pfimému sluneénimu svétlu, jako je palubni
deska automobilu nebo okenni parapet.

Udrzujte zafizeni mimo dosah zdrojl tepla a ohné, jako jsou elektricka topidla, mikrovinné trouby,
pekade, ohfivace vody, ohnisté peci, svicky nebo jina mista, kde mlze byt vystaveno vysokym
teplotam.

Abyste predesli zranénim, porucham nebo vybuchim, uchovavejte zafizeni mimo dosah déti
a domacich zvifat a zajistéte, aby zafizeni nebo jeho prisluSenstvi nahodné nepolykaly nebo
nepokousaly.

3.2 Cisteéni zarizeni

Udrzujte zafizeni Cisté a suché.

Pokud je télo hodinek nebo feminek (v€etné manzety) znecisténé, ocistéte je suchym mékkym
hadfikem. Pokud je obtiZzné odstranit necistoty, zcela otoéte a osuste hadfik namoceny v Cisté vodé
nebo 75% lihu a poté jim otfete oblast pfed noSenim zafizeni.
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&Bezpeénostnl’ upozornéni

Pri ¢isténi téla zafizeni a feminku (véetné manzety) dbejte na to, aby se do zafizeni nedostala

zadna kapalina.

Télo hodinek ani feminek (véetné manzety) neponofujte do vody a nesuste je pomoci susiciho

zarizeni.

K ¢isténi téla zafizeni a feminku (vEetné vzduchové manzety) nepouzivejte organicka

rozpoustédla (napfiklad dezinfekéni prostfedek na ruce, mydlovou vodu nebo jina kysela

rozpoustédla) ani silné Cistici nebo dezinfekéni prostredky.

K otirani zafizeni nebo jeho pfisluSenstvi nepouzivejte ostré nebo tvrdé predméty (jako jsou

draténky).

3.3 Prohlaseni o ochrané Zivotniho prostiedi

« Toto zafizeni ani jeho pfislusenstvi nevhazujte do béZného odpadu.

« Dodrzujte vSechny prislusné zakony a predpisy tykajici se likvidace tohoto zafizeni a jeho
pfislusenstvi a podporujte Usili o recyklaci.

« Toto zafizeni a jeho pfislusenstvi musi byt zlikvidovano v souladu s mistnimi pfedpisy na ochranu

Zivotniho prostredi.
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mboly a obraz

Obrazky a symboly

Popis

PFilozna ¢ast typu BF

Pozor

Oznacuje, Ze vyrobek je prachotésny a vodéodolny.

Znamena, ze produkt Ize recyklovat.

Bluetooth® Radiova technologie na kratkou vzdalenost, certifikaéni znacka Bluetooth.
Y Oznacduje, zZe toto zafizeni je schvaleno Organizace Forest Stewardship Council,
neziskova nevladni organizace, ktera se zavéazala podporovat udrzitelné lesni
FSC hospodafstvi.
E Oznaduje, Ze byste méli pfedmét pi likvidaci recyklovat.
—
((("’)) Neionizujici elektromagnetické zafeni

Zdravotnicky prostredek

Znacka CE. Znamena, Ze zafizeni splfiuje poZadavky EU 2017/745.

C€0197
©

P¥i pouzivani tohoto zafizeni peclivé dodrzujte tento navod.
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| EC |REP | Autorizovany zastupce v Evropské unii

Vyrobce

Teplotni rozsah, ktery zafizeni bezpe¢né toleruje

Rozsah vihkosti, ktery zafizeni bezpeéné toleruje

Rozsah atmosférického tlaku, ktery mlze zafizeni bezpeéné tolerovat

Sériové ¢islo

Oznaceni modelu

e oles~k

c
=]

Jedinecny identifikator zafizeni

Datum vyroby

Jak spravné nosit zafizeni

Odstrarite obal a dejte jej do pfislusné nadoby pro odpad uréeny k recyklaci
podle mistnich zékonu a predpist.

e

(=

(&

Recyklovatelna nevinita dievovlaknita deska (deska)

Dovozce

&
:
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Poznamka: Dvé Cislice za 16mistnymi znaky na zadni strané vyrobku oznaduji rok a mésic vyroby. Prvni
¢islice je posledni &islici roku, druha &islice oznacuje mésic a mésice od 1 do 12 jsou reprezentovany
Cislicemi 1 az 9, respektive A, B a C. Napfiklad ¢islo 42 odpovida unoru 2024.

Poslednich osm ¢&islic S/N nabijecky oznacuje rok (jedna Cislice), mésic (jedna &islice) a sériové ¢islo (Sest
¢islic). Pokud je napfiklad poslednich osm &islic 48xxxxxx, nabijeci kolébka byla vyrobena v srpnu 2024.

5. Prohlaseni o elektromagnetické kompatibilité

Toto zafizeni vyhovuje normé IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 Elektromagneticka kompatibilita
(EMC). Podrobnosti najdete na https://consumer.huawei.com/en/.

Zakladni vykon

« V libovolném bodé ve standardnim rozsahu méfeni (teplota: 5 °C az 40 °C; relativni vihkost: 10
% az 95 %, nekondenzujici), maximalni chyba méreni krevniho tlaku musi byt mensi nebo rovna
+3 mmHg (+0,4 kPa) nebo +2 % naméfené hodnoty, podle toho, ktera hodnota je vétsi.

Méreni krevniho tlaku provadéné v laboratornich podminkach (pro testovani zafizeni) musi byt
reprodukovatelné s presnosti v rozmezi 3,0 mmHg (0,4 kPa).
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Bezpecénostni informace

Autorska prava © Huawei Device Co., Ltd. 2024. VSechna prava vyhrazena.

TENTO DOKUMENT SLOUZi POUZE PRO INFORMACNI UCELY A NEPREDSTAVUJE ZADNY DRUH
ZARUK.

Obchodni znamky a povoleni

Slovoznak a loga Bluetooth® jsou registrované ochranné znamky vlastnéné spoleénosti Bluetooth SIG, Inc.
a jakékoli pouziti téchto znacek spole¢nosti Huawei Technologies Co., Ltd. je licencovano. Huawei Device
Co., Ltd. je dcefinou spole¢nosti spole¢nosti Huawei Technologies Co., Ltd.

Dal$i uvadéné ochranné znamky, produkty, sluzby a nazvy spole¢nosti mohou byt majetkem pfislusnych
vlastnikd.

Zasady ochrany soukromi

Chcete-li Iépe porozumét tomu, jak chranime vase osobni udaje, prectéte si prosim zasady ochrany osob-
nich udaji na adrese https://consumer.huawei.com/privacy-policy.

Rozbusky a oblasti, kde se pouzivaji trhaviny

Vypnéte svuj mobilni telefon nebo bezdratové zatfizeni, kdyz se nachazite v oblasti odstielll nebo v
oblastech oznagenych, vypnéte ,obousmérné vysilacky“ nebo ,elektronicka zafizeni, abyste zabranili rueni
odstfelovych operaci.

Cerpaci stanice a vybusné prostredi

V mistech kde hrozi riziko vybuchu, dodrzujte veSkeré pfikazové znacky nabadajici k vypnuti bezdratovych
zarizeni, jako jsou telefony a dalsi zdroje radiového signalu. Mezi oblasti s rizikem vybuchu patfi mj. ¢erpaci
stanice a jejich okoli, podpalubi lodi, mista uskladnéni nebo pfepravy paliv a chemickych latek, pfip. takové
oblasti, kde jsou ve vzduchu obsazeny chemickeé latky nebo pevné ¢astice, napfiklad obili, prach nebo kov.
Provoz a bezpecnost

[Varovani] Pfed pouzitim zafizeni se peclivym nastudovanim v$ech bezpecnostnich informaci ujistéte,
Ze zafizeni pouzivate fadné a bezpecné.
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Naleznete zde i informace tykajici se spravné likvidace zafizeni.

Pouzivani neschvaleného nebo nekompatibilniho napajeciho adaptéru, nabijecky nebo baterie
muZze zpUsobit pozar, explozi nebo jina rizika.Chcete-li chranit sv{j sluch, neposlouchejte dlouhodobé
prili$ hlasitou zvukovou reprodukci.

Idealni provozni teploty jsou 5 °C az 40 °C.Na povrch bezdratové nabijeci kolébky nepokladejte kovové
predméty, protoZe by mohly zplsobit zahfivani a selhani zafizeni. Bezdratovou nabijeci kolébku
pouzivejte pouze v prosttedich s okolni teplotou od 5 °C do 40 °C.
Pokud je okolni teplota pfili§ vysoka, bezdratova nabijeci kolébka miize prestat fungovat. Pokud k tomu
dojde, doporucujeme bezdratové nabijeni prestat pouzivat.
Abyste bezdratovou nabijeci kolébku zachovali v dobrém stavu, nepouZiveijte ji ve vozidle.
Pokud tento produkt maji pouzivat déti nebo s nim maji pfijit do styku, doporucujeme, aby na né dohlizela
dospéla osoba.
Poradte se s [ékafem i vyrobcem vami pouzivaného zafizeni — zjistéte, zda toto zafizeni nenaruSuje
¢innost zdravotnického prostredku.
Na zadost pracovniki nemocnice, kliniky ¢i zdravotnického zafizeni své bezdratové zafizeni vypnéte.
Davodem takového pozadavku je zabranit moznému ruseni citlivych Iékafskych pfistrojd.
Na Zadost pracovniku leti$té nebo personalu na palubé letadla své bezdratové zafizeni vzdy vypnéte.
P¥i nejasnostech ohledné pouzivani bezdratovych zafizeni na palubé letadla se poradte s palubnim
persondlem. Pokud vase zafizeni nabizi rezim ,Letadlo, je nutné jej vzdy zapnout jesté pred nastupem
do letadla.
Néktera bezdratova zafizeni mohou mit vliv na vykon naslouchatek nebo kardiostimulatort. Dal$i informa-
ce vam poskytne poskytovatel sluzby.
Vyrobci kardiostimulatorti doporucuji udrzovat mezi zafizenim a kardiostimulatorem minimaini vzdalenost
15 cm, aby nedoslo k potencialnimu ruseni kardiostimulatoru. Jste-li uZivatelem kardiostimulatoru, noste
zafizeni na opacné strané nez kardiostimulator a nenoste jej v predni kapse.
UdrZuijte baterii mimo dosah ohné&, nadmérného tepla, extrémné nizkého tlaku vzduchu a pfimého
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slune¢niho zareni. Nepokladejte ji na zafizeni vytvarejici teplo a ani ji do nich nevkladejte. Nerozebirejte
ji, neupravuijte, nehazejte ji ani ji nestlacujte. Nevsouvejte do ni cizi pfedméty, neponofuite ji do kapalin
a nevystavuijte ji externi sile nebo tlaku, protoZe takové jednani mize zpUsobit tnik obsahu, prehrati,
vzniceni nebo dokonce explozi.
PFi pouzivani tohoto zafizeni dodrzujte mistni zékony a predpisy. Aby nedo$lo k nehodam, nepouzivejte
bezdratové zafizeni pfi fizeni vozidla.
Aby nedoslo k poskozeni ¢asti zafizeni nebo vnitfnich obvod(, nepouzivejte jej v prasném, zakoureném,
vlhkém nebo znecisténém prostfedi nebo v blizkosti magnetickych poli.
Zatizeni neskladujte, nepouzivejte ani neprevazejte v misté uskladnéni hotlavin a vybu$nin, napfiklad
na Cerpaci stanici, ve skladisti oleje nebo v chemickém zavodé. PouZivani zafizeni v téchto prostfedich
zvysuje riziko vybuchu nebo poZaru.Likvidujte toto zafizeni, baterii a pfisluSenstvi v souladu s mistnimi
predpisy. Zafizeni ani baterie by nemély byt likvidovany v ramci béZného domovniho odpadu. Nespravné
pouziti baterie mlze zpUsobit pozar, vybuch nebo jina nebezpedi.
zranéni. Servis vestavéné baterie v zafizeni by méla provadét spole¢nost Huawei nebo autorizovany
poskytovatel sluzeb.
Pokud vam no$eni zafizeni drazdi kuzi, sundejte ho a poradte se s Iékafem.
Pokud baterie vytéka, ujistéte se, Ze elektrolyt neni v pfimém kontaktu s pokozkou nebo o¢ima. Pokud
se elektrolyt dostane do kontaktu s pokozkou nebo stfikne do o¢i, ihned je vyplachnéte ¢istou vodou
a obratte se na lékare.
Do blizkosti mikrofonu nedavejte ostré kovové predméty, jako jsou Spendliky. Mikrofon tyto predméty muze
pfitahnout a maze dojit k poranéni.Bezdratova zafizeni mohou rusit letové systémy letount. Nepouzivejte
zafizeni tam, kde nejsou bezdratova zafizeni povolena podle predpist leteckych spolecnosti.K zajisteni
nejlepsiho zvukového vykonu mikrofonu zafizeni otfete latkou povrch mikrofonu, ktery byl vystaven
pusobeni vody. Mikrofon nepouZivejte, dokud vihké plochy nebudou zcela suché.Chrarite nositelnou
elektroniku a jeji pfislusenstvi pfed silnymi narazy, silnymi vibracemi, poskrabanim a ostrymi pfedméty,
které mohou zafizeni poSkodit.
Ujistéte se, Ze nositelna elektronika a jeji pfislusenstvi zistanou Cisté a suché.
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Ujistéte se, Ze napajeci adaptér spliiuje pozadavky normy IEC/EN 62368-1 a Ze byl testovan a schvalen
v souladu s celostatnimi nebo mistnimi normami.
Informujte vyrobce a pfislusny Ufad ¢lenského statu, ve kterém se nachazite, o veskerych pfipadnych
zavaznych incidentech, ke kterym v souvislosti s timto zafizenim do$lo.
Toto zafizeni obsahuje mincovou, knoflikovou nebo malou baterii. Nepolykejte baterii, protoZe predstavuje
nebezpeci chemického popaleni.
Pokud mincovni, knoflikovou nebo malou baterii spolknete, mlze to zpusobit vazné vnitini popaleniny
bé&hem pouhych 2 hodin a muze vést ke smrti.
Nové a pouzité baterie udrzujte mimo dosah déti. Pokud neni mozné prostor na baterie pevné zavfit,
prestarite produkt pouzivat a udrzujte jej mimo dosah déti. Pokud se domnivate, Ze by mohlo dojit ke
spolknuti baterii nebo jejich vniknuti do jakékoli €asti téla, okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc.
Informace o likvidaci a recyklaci
Symbol uvedeny na produktu, baterii, literatufe nebo baleni znamend, Ze produkty a baterie by
mély byt odvezeny do sbérnych mist uréenych mistnimi ufady pro separovany odpad na konci
Zivotnosti. Tim bude zajisténo, Ze odpad EEZ bude recyklovan a zpracovavan zpusobem, ktery
Setfi cenné materidly a chrani lidské zdravi a Zivotni prostfedi. Dal$i informace ziskate od mist-
nich Ufadl, maloobchodnika, sluzby svozu komunalniho odpadu nebo na nasich webovych
I strankach https://consumer.huawei.com/en/.
Snizovani objemu nebezpecnych latek
Toto zatizeni a jeho elektrické pfisluSenstvi jsou v souladu s mistnimi platnymi nafizenimi o omezeni
pouzivani nékterych nebezpeénych latek v elektrickych a elektronickych zatizenich, jako jsou napfiklad
nafizeni EU REACH, smérnice RoHS a o bateriich (jsou-li sou¢asti dodavky). Dalsi informace tykajici se
shody s nafizenimi REACH a RoHS ziskate na webu https://consumer.huawei.com/certification.
Pozadavky na vystaveni RF
Jak doporucuji mezinarodni smérnice, zafizeni je navrzeno tak, aby vyhovovalo omezenim stanovenym na
trhu, na ktery bude zafizeni uvedeno.
Pro zemé, které pfijaly limit SAR ve vysi 2,0 W/kg (hlava) a 4,0 W/kg (koncetiny) na 10 gramu tkané. Zafizeni
spliiuje poZadavky na radiofrekvenéni zafeni pfi noSeni na zapésti a ve vzdalenosti 1,0 cm od obliceje.
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Nejvys$si nahlasena hodnota SAR: Hodnota SAR pro hlavu: 0,05 W/kg Hodnota SAR pro koncetiny: 0,08 W/kg
Shoda s predpisy EU

Spole¢nost Huawei Device Co., Ltd. Timto prohlaSuje, Ze toto zafizeni LCA-B10/LCA-B11 je v souladu
se smérnici RED 2014/53/EU, smérnici RoHS 2011/65/EU a nafizenim MDR 2017/745/EU.UpIné znéni

adrese: https://consumer.huawei.com/certification.

Frekvencni pasma a vykon

Frekvenéni pasma, ve kterych radiové zafizeni funguje: Néktera pasma mohou byt v nékterych zemich
nebo oblastech nedostupna. Dal$i podrobnosti ziskate od mistniho mobilniho operatora.

Bluetooth 2,4 GHz: 15,5 dBm, NFC 13,56 MHz: 42 dBuA/m na 10 m, bezdratova nabije¢ka hodinek 110,5
kHz-119 kHz, 135 kHz-140 kHz: 42 dBpA/m na 10 m, 119 kHz~135 kHz: 66 sestupné 10 dB/dec nad 119
kHz na 10 m, 140 kHz-148 kHz: 37,7 dBuA/m pfi 10 m.

zakaznickou linku a e-mailova adresa pro svou zemi &i region.

Chcete-li zobrazit obrazovku e-$titku, prejdéte v zafizeni do nabidky Nastaveni > O zafizeni > Informace o
predpisech (Settings > About > Regulatory information).

Lotus NL B.V. Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, The
Hague, Netherlands

Huawei Device Co., Ltd.
No.2 of Xincheng Road, Songshan Lake Zone, Dongguan, 523808 Guangdong,

P.R.China
Datum vydani: 2024-08-06 Verze 1,0
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Sparciosios paleisties vadovas

0. Saugus naudojimas

Sis jrenginys yra buitinis gaminys, skirtas kraujospadziui ant rie$o matuoti. Jis skirtas naudoti
vyresniems nei 18 mety suaugusiesiems.
Sio jrenginio kraujospadzio matavimo funkcija gali bati paveikta, jei ant jrenginj uzsidéjusio asmens
panaudojamas defibriliatorius.
Jei kilo klausimy apie §j jrenginj, skambinkite klienty aptarnavimo karstaja linija. ISsamesnés
informacijos rasite https://consumer.huawei.com/en/support/hotline/.

|spéjimai
Sis jrenginys néra patvirtintinas naudoti naujagimiams ar né$giosioms.
Jei jusy rieSo apimtis yra mazesné nei 13,0 cm arba didesné nei 21,0 cm, tada gali sumazeéti
kraujosptdzio matavimo tikslumas.
« NIEKADA neskirkite sau diagnozés, nesigydykite ir nekoreguokite savo vaisty pagal $io jrenginio rod-
menis. VISADA pasitarkite su savo gydytoju ir vartokite vaistus kaip nurodyta. Diagnozuoti ir gydyti aukstg
kraujospudj gali TIK gydytojas.
Nenaudokite $io jrenginio, jei esate alergiski nailonui, fluorogumai arba termoplastiniam poliuretanui.
Nenesiokite $io jrenginio, kai atliekamos intraveninés infuzijos ar kraujo perpylimai arba kai per rie$g
istatomas kateteris, nes tai gali sutrikdyti kraujotaka ir suZeisti.
Nenaudokite $io jrenginio, jei jlsy rieSas suzalotas arba esate gydomi, nes tai gali sukelti tolimesnius
suzeidimus.
Prie§ naudodami §j jrenginj pasitarkite su gydytoju, jei jums buvo atlikta mastektomija ar limfmazgio
Salinimas.
Prie§ naudodami §j jrenginj pasitarkite su gydytoju, jei jums atliekama intravaskuliné terapija ar gydymas,
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arba jei turite arterioveninj (A-V) Suntg, nes tai gali laikinai sutrikdyti kraujotakg r suzeisti.

Atlikdami kraujospdzio matavimus stebékite ranka ir uztikrinkite, kad $is jrenginys netrikdo kraujotakos.

Nematuokite kraujosptdzio per daznai, nes dél galimo kraujotakos sutrikdymo gali atsirasti mélyniy.

ligesnis naudojimas gali sukelti trintj ar spaudima, kurie gali dirginti oda. Laikas nuo laiko nusiimkite §j

irenginj tam, kad jasy rieSas pailséty.

Sis jrenginys gali laikinai trukdyti kitai tuo pat metu ant tos pacios rankos naudojamai elektrinei medicininei

stebéjimo jrangai.

Nedékite $io jrenginio Salia neSiojamos ar mobilios radijo dazniy rySio jrangos, nes tai gali paveikti Sio

irenginio funkcijas ir tiksluma.

Nenaudokite $io jrenginio Salia auksto daznio chirurginés jrangos, magnetinio rezonanso tomografo

jrangos ar kompiuterinés tomografijos skaitytuvy, nes tai gali paveikti $io jrenginio funkcijas ir tiksluma.

Nenaudokite Sio jrenginio deguonies pilnoje aplinkoje ar arti degiy dujy.

Laikykite jkrovimo stovg ir maitinimo laidg atokiau nuo naujagimiy, kadikiy ir vaiky, kad sumazintuméte

pasismaugimo rizika.

Laikykite §j jrenginj atokiau nuo naujagimiy, kadikiy ir vaiky, nes jame yra daugybé mazy detaliy, kurios

gali kelti pavojy uzspringti.

Neardykite ar kitaip nepazeidinékite Sio jrenginio, nes tai gali jj sugadinti ir (arba) suzeisti jus.

Siame jrenginyje jmontuotas jtaisytasis akumuliatorius. Nebandykite keisti ar taisyti akumuliatoriaus jo

tarnavimo laikotarpiu, nes tai gali sugadinti §j jrenginj ir (arba) suZeisti jus.

Nenaudokite jokiy kity priedy, davikliy ar laidy, iSskyrus tuos, kuriuos nurodé arba pateiké $io jrenginio

gamintojas, nes tai gali padidinti elektromagnetine spinduliuote arba sumazinti elektromagnetinj

atsparuma.

Nenaudokite Sio jrenginio, kai jis yra $alia, po arba ant kito jrenginio, nebent tai visiskai bdtina, ir net tokiu

atveju tik jei tinkamai prizitrimi abu jrenginiai.

Sis jrenginys skirtas asmeniniam naudojimui. Jo negalima naudoti sveikatos priezitros centruose, kur
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jis baty arti auksto daznio chirurginés jrangos, uz nuo radijo dazniy apsaugoty patalpy, esanciy $alia mag-
netinio rezonanso aparaty, arba vietose, kuriose yra auksto daznio ir stipriy elektromagnetiniy trukdziy.

& Atsargumo priemonés

Laikykite $j jrenginj Svary. Nedelsiant nustokite naudoti $j jrenginj ir pasitarkite su gydytoju, jei jis sukelty
odos dirginima ar kitg Salutinj poveikj.

Jrenginys gali sukelti alergine reakcija. Nedelsiant nustokite naudoti $j jrenginj ir skubiai pasitarkite su
gydytoju, jei nuo jrenginio naudojimo pajutote bet kokj Salutinj poveikj.

Jei matuojant kraujospudj dirzelis neissileidzia, tuomet dirzelj nuimkite.

Nenaudokite $io jrenginio su kita elektrine medicinos jranga, nes tai gali paveikti $io jrenginio funkcijas ir
tiksluma.

Prie$ naudodami §j jrenginj pasitarkite su gydytoju, jei sergate aritmija (pvz., priesirdzZiy ar prieslaikinio
skilveliy susitraukimu arba priesirdZiy virpéjimu), arterioskleroze, bloga perfuzija, diabetu, preeklampsija
ar inksty liga. Bet kuri i$ iy ligy gali paveikti kraujosptdzio matavimo tiksluma.

Judéjimas arba drebéjimas kraujospiidzio matavimo metu gali paveikti matavimo tiksluma.

Sis jrenginys buvo kruop$¢iai isbandytas. Jis geba pasiekti reikiama kraujospiidzio matavimo tikslumo lygj
ir buvo patvirtintas naudoti savo galiojimo laikotarpj. Pasibaigus galiojimo laikotarpiui jo efektyvumas gali
suprastéti.

Sio jrenginio naudotojai turéty bati numatyti operatoriai, pacientai arba pacientams padedantys operatori-
ai, o funkcinjos turéty bati naudojamos pagal $i vadova. Sis jrenginys gali biti naudojamas keliy naudotojy
skirtingu metu pasitelkus svecio rezima.

Pagal numatytgsias nuostatas $is jrenginys veikia ir stebi duomenis fone bei automatigkai nusiuncia
susijusius jrasus.

Nenaudokite $io jrenginio intensyviai naudojamoje aplinkoje, pavyzdZiui, medicinos klinikose ar gydytojy
kabinetuose.
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1. Pagrindiné informacija

1.1 Konstrukcija ir kompozicija
Sis jrenginys susideda i$ jrenginio korpuso, dirzelio (su oro pagalvéle viduje) ir belaidZio
ikrovimo stovu.

1.2 Numatyta paskirtis
Sis jrenginys yra skaitmeninis savikontrolés matuoklis, skirtas matuoti saugusiyjy kraujospiidj,
24 val. ambulatorinj kraujosptdj ir pulsa, rieSo apiméiai esant nuo 13,0 cm iki 21,0 cm.
Matavimo rezultatai neturéty bati naudojami diagnozei nustatyti.

1.3 Kontraindikacijos
Kontraindikacijy nenustatyta.

1.4 Klinikiné nauda
Sis jrenginys padeda naudotojams atlikti kraujospiidzio stebéseng ir 24 val. ambulatoring
kraujospldzio savikontrole, taip pat padeda naudotojams, kuriems diagnozuota hipertenzija,
nustatyti protarpinés hipertenzijos epizodus kasdienés veiklos metu.

1.5 Duomeny perdavimas

Sis jrenginys perduoda 2,4 GHz RF signalus, skirtus jrenginio atnaujinimams ir duomeny
perdavimui. Nenaudokite vietose, kur ribojamas radijo dazniy naudojimas. Atjungus
,Bluetooth”, kraujospadis ir toliau matuojamas jprastai, taciau programinés jrangos versija
neatnaujinama ir duomeny negalima sinchronizuoti.
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1.6. Nasumo indikatoriai

Pavadinimas Riesinis ambulatorinis kraujospddzio matuoklis
Modeliai LCA-B10 / LCA-B11
Programinés jrangos komponenty isleidimo 1
versija
,Bluetooth* ,Bluetooth 4.0" arba naujesné versija

Dazniy diapazonas: 2,4 GHz (2402-2480 MHz)
Belaidis rysys Moduliacija: GFSK, pi/4-DQPSK, pi/8-DPSK

Efektyvioji spinduliuotés galia: < 20 dBm

Apsaugos nuo elektros smagio tipas

Vidinis maitinimo Saltinis

Darbinés dalys

Oro pagalvélé ir apacios gaubtas (Klasifikavimo tipas: BF tipas’

Apsaugos lygis nuo kenksmingy skysciy ar
daleliy prasiskverbimo

IP68 (Sis jrenginys atitinka IP68 apsaugos lygj pagal IEC 60529
standarta. Jis nepraleidzia dulkiy ir gali bati saugiai panardintas j vanden;j
1,5 m gylyje 30 minuéiy.)

Saugos lygis susiddrus su degiosiomis
anestetiky dujomis, sumaiSytomis su oru,
deguonimi ar azoto oksidu

Ne AP/APG tipas

Veikimo rezimas

Nuolatinis veikimas

Maitinimo Saltinis

Ikraunamas li¢io jony polimery akumuliatorius (Nominali talpa: 524 mAh;
Inominali jtampa: 3,89 V)

Akumuliatoriaus veikimo trukmé

ITipinis naudojimas: 5 dienos

Tipiné akumuliatoriaus gyvavimo trukmé: visiskai jkrautas naujas
lakumuliatorius, naudojamas kambario temperatiroje (25 °C), veiks
imazdaug 500 cikly.

|Akumuliatoriaus jkrovos lygis rodomas jrenginio ekrane.
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Galiojimo laikotarpis

Irenginio korpusas: 3 metai; dirzelis (jskaitant oro pagalvéle): 1 metai
Pastaba: Gaminio galiojimo laikotarpis paprastai skaic¢iuojamas kaip
laikas nuo pirmojo panaudojimo iki to momento, kai gaminys nustoja atlikti
|savo paskirtj.

Matavimo metodas

(Oscilometrinis metodas

Slégio matavimo intervalas

0 mmHg ~ 300 mmHg (0 kPa ~ 40 kPa)

Pulso matavimo intervalas

40 kart./min. ~ 180 kart./min.

Tikslumas

Slégis: +3 mmHg (+0,4 kPa)
Pulsas: +5%

Kraujosptdzio matavimo intervalas

Diastolinis kraujosptdis: 40 mmHg ~ 130 mmHg (5,3 kPa ~ 17,3 kPa)
Sistolinis kraujosptdis: 60 mmHg ~ 230 mmHg (8,0 kPa ~ 30,7 kPa)

Pripatimo metodas

|Automatinis slégio siurblys

1$leidimo metodas

|Automatinis spartusis i$leidimas

Veiklos efektyvumas

IVieno kraujospadzio matavimo trukmé < 180 sekundziy

Rieso apimtis

M dydZio oro pagalvélé: 13,0 cm ~ 16,0 cm

L dydzio oro pagalvélé: 16,1 cm ~ 21,0 cm

Pasirinkite savo rieSo apim¢iai tinkama oro pagalvéle. Jei rieSo apimtis
virSija 21,0 cm, gali sumazéti kraujosptdZio matavimo tikslumas.

Maksimali darbiniy daliy temperattra

40 °C

Sis jrenginys atitinka [EC 80601-2-30 ir buvo klinidkai ibandytas pagal ISO 81060-2:2018 ir AMD1:2020. Klinikinio
tyrimo metu buvo atliekamas kraujospidZio stebésenos ramybés bisenoje ir ambulatorinés kraujospidzio stebésenos
tyrimas. KraujospldZio stebéjimo ramybés bisenoje tyrimas buvo atliktas su daugiau kaip 85 tiriamaisiais. Jy
sistolinio ir diastolinio kraujosptidzio nuokrypio vidurkis nevirsijo +5 mmHg, o sistolinio ir diastolinio kraujospidzio
standartinis nuokrypis nevirsijo 8 mmHg. Ambulatorinis kraujosptidZio stebéjimo tyrimas buvo atliktas daugiau kaip 35
tiriamiesiems. Jy sistolinio ir diastolinio kraujosptdZio nuokrypio vidurkis nevirsijo +5 mmHg, o sistolinio ir diastolinio

kraujospiidZio standartinis nuokrypis $iuo atveju taip pat nevirsijo 8 mmHg.
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1.7. Konstrukciné schema ir pakuotés aprasas

VirSutinis mygtukas

Apatinis mygtukas

Dirzelis (jskaitant oro pagalveéle)

Pastabos:

« Oro i$leidimo anga yra ties jrenginio korpuso ir dirzelio sujungimu.

« Paspauskite Apatinj mygtuka, norédami pradéti kraujosptdzio matavimg ir paspauskite VirSutinj mygtuka,
norédami jj sustabdyti.

Pakuotés turinio aprasas:

« |renginys (su L dydZio dirZeliuir + M dydZio dirZelis (su M dydZio . Rieso apimties matavimo liniuoté (1 vnt.)

L dydZio oro pagalvéle) (1 vnt.) oro pagalvélé) (1 vnt.)
: (81’)5;?;)905 paleisties vadovas Dévéjimo vadovas (1 vnt.) + Garantijos kortelé (1 vnt.)

« |krovimo lop8ys (su 0,7 m ilgio apsaugotu kabeliu) (1 vnt.)
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1.8 Jjungimas ar paleidimas i$ naujo automatiskai jkrovus
Sulygiuokite jkroviklj su jkrovimo sritimi jrenginio nugaréléje, tada prijunkite laidg prie maitinimo

1.9 Jrenginio nustatymas

1. Naudodami telefong nuskaitykite QR kodg arba ieSkokite ,Huawei sveikatos”
LAppGallery" programéléje arba svetainéje consumer.huawei.com ir atsisiyskite
,Huawei* sveikatos programéle.

2. Atidarykite ,Huawei“ sveikata programéle, eikite j jrenginiy ekrana, pasirinkite
jrenginius, kuriuos norite pridéti, ir vadovaukités ekrane pateikiamomis
instrukcijomis, kad uzbaigtuméte susiejima.
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1.10 RieSo apimties matavimas ir jrenginio nesiojimas

1. Matuokite rieSo apimtj mazdaug dviejy pirsty plocio atstumu nuo delno apacios.

2. I8traukite matavimo jrankio uodegéle per galvos sagtj, kol ji palies rankg, kad pernelyg neverzty,
ir uzsirasykite rodykle parodytg skaiciy.

3. Pasirinkite dirzelio dydj pagal liniu

3
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2. KraujospudZio matavimas

2.1. Principai

Siuo jrenginiu kraujospidis matuojamas taikant oscilometrinj metoda. Didéjant rie$o dirZelio (oro pagalvés)
slégiui, jrenginio dirzelyje esantis jutiklis stebi ir analizuoja spaudimo pokycius ir automatiSkai apskaiiuoja
sistoli ir diastolinj kraujospadj bei pulsa.

2.2 Jusy aplinka

Tinklas ., Bluetooth 4.0" arba naujesné versija
Temperattra Nuo 5 °C iki 40 °C

Drégnumas Nuo 10% RH iki 95% RH (nekondensuojantis)
Atmosferos slégis Nuo 80 kPa iki 105 kPa

Suderinama telefono sistema |Android 8.0 /iOS 13.0 arba naujesné versija
A Pastabos

Laikykite jrenginj atokiau nuo elektromagnetiniy trukdZiy, vibracijos ir triukSmo.
Sis jrenginys optimaliai neveiks, jei jasy aplinka neatitiks reikalavimy.
Prie§ matuojant kraujospadij jsitikinkite, kad jdsy aplinka atitinka reikalavimus, jog jrenginys optimaliai
funkcionuoty. Ekstremali temperattra, drégnumas ar aukstis gali paveikti jrenginio tiksluma. Jei jasy ap-
linka pasiekia temperatira, virSijancig optimalig jrenginio temperatiira, prie§ naudodami jrenginj mazdaug
vienai valandai padékite jj j saugia vieta, nevirsijan¢ig nurodyto darbinés temperattros intervalo.
Nenaudokite $io jrenginio, kol jis jkraunamas.
Sis jrenginys néra skirtas savikontrolei vieSose vietose.
Sj jrenginj galima susieti tik per ,Bluetooth® ir jis geba perduoti atnaujinimo paketus ir kraujosptdzio
duomenis. Turésite atkurti jrenginio gamyklines nuostatas, jei norésite jj susieti su kitu jrenginiu (jei prie$
tai buvo susietas su jrenginiu).

Nesinaudokite $iuo jrenginiu judancioje transporto priemonéje, pvz., automobilyje, traukinyje ar Iéktuve.
2.3. Matavimo reikalavimai
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Kraujospudzio matavimo rezultatus gali paveikti matavimo padétis, laikysena, judesiai ir fiziologinés salygos.
Norédami uztikrinti matavimo tiksluma, laikykités $iy iSvardyty dalyky:
« Bent 30 minuciy prie$ kraujospidzio matavima nevalgykite, negerkite alkoholio, nerikykite ir
nesimankstinkite.
Pailsékite 5 minutes prie$ kraujosptidzio matavimg ir bukite atpalaidave kiing matavimo metu. Venkite
kraujosplidzio matavimo, kuomet esate emocingi ar jauciate jtampa.
Kraujosptdzio matavimg atlikite ramioje aplinkoje. Nekalbékite ir nejudinkite pirsty, ranky ar kiino
kraujosptdzio matavimometu.
Jei matuojatés kraujospidj kelis kartus i$ eilés, pailsinkite rie$g bent 1-2 minutes tarp kiekvieno matavimo
tam, kad jasy arterijos grjzty j jprastg baseng.
Jei kraujospiidZio matavimo rezultatas neatitinka normos, pailsékite 5 minutes ir vél pamatuokite savo
kraujospidj arba pasitarkite su savo gydytoju.
2.4 Laikysena
Matavimo metu rekomenduojama patogiai atsisésti, pédas padéti lygiai ant grindy, nesukryZiuoti kojy,
atremti nugarg ir rankas, o §j jrenginj laikyti ties Sirdies lygiu. Stenkités iSlaikyti rekomenduojamg laikyseng
nuo kraujosptdZio matavimo pradZios iki kol jrenginys parodys rezultatg. Bet koks nukrypimas nuo
rekomenduojamos laikysenos gali paveikti matavimo rezultatg. ISsamesne informacijq apie standarting
matavimo laikyseng rasite Dévéjimo vadove.
2.5 Pries matuojant kraujospudj
1. RieSo apimties nustatymas
Pirmg karta naudojant Kraujospidzio arba Ambulatorinés kraujosptdZio stebésenos (ABPM)
programélebisite papradyti nustatyti rieSo apimtj. Pasinaudokite pridéta liniuote. Patikrinkite, ar jrenginyje
imontuota oro pagalvélé yra tinkamo dydzio jasy rieSo apim¢iai.
2. Matavimo vieneto keitimas
Numatytasis matavimo vienetas yra mmHg. Norédami pakeisti matavimo vienetus, braukite aukstyn
atsidare Kraujosptdzio ar Ambulatorinio kraujospidzio stebésenos (ABPM) programéle, kad patektuméte
i Nuostatas ir ten pakeistuméte matavimo vienetus.
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2.6 Kraujospiidzio pasimatavimo atlikimas

1. Atsidarykite programéliy sgrasg, pasirinkite KraujospldZio programéle ir pradékite matavima. Tada
jrenginys pradés automati$kai pastis ir realiuoju laiku ekrane rodys slégio duomenis. Taip pat galite
paspausti Apatinj mygtuka, kad nedelsiant pradétuméte kraujosptdzio matavima.

2. Baigus matavimg, jrenginys automatiskai i$sileis ir parodys matavimo rezultatg.

2.7 Ambulatoriné kraujospiidzio stebésena (ABPM)
1. Atsidarykite programéliy sgrasq, pasirinkite Ambulatorinés kraujosptdzio stebésenos (ABPM)
programéleir nustatykite ambulatorinés kraujosptidzio stebésenos plang.

ABPM

XXXX

00 Pradéti plang

2. Nustacius ambulatorinés kraujosptidZio stebésenos plang jrenginys atliks matavimus pagal plang.

ABPM

Pradéti
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3. Baigus matavima, jrenginys automatiskai i$sileis ir parodys matavimo rezultata.

Pastaba: Matavimo rodikliai apima 24 valandy vidutine verte, dienos viduting verte, nakties viduting verte,
maksimalig verte, minimalig verte, mediana, standartinj nukrypimg, matavimo skaiciy, kraujospadzio
apkrova, variacijos koeficientg, naktinio kraujosptdzio kritimg ir rytinio kraujosptdzio padidéjima.

2.8 Kraujospudzio matavimo sustabdymas

« Kraujospldzio matavimo metu paspauskite VirSutinj mygtukg arba palieskite ekrane esantj atS8aukimo
mygtuka, kad baigtuméte matavima.

« Sistema automatiskai sustabdys matavima, kai jis bus baigtas.

Pastabos:

Jei po kraujosptidzio matavimo jrenginys neiSsileidzia, atsekite dirzel].

Norédami jrenginj paleisti i$ naujo arba ijungti, paspauskite ir laikykite jspaude Virsutinj mygtuka, kol

irenginio ekranas pradés rodyti paleidimo i§ naujo ir i§jungimo variantus ir tada pasirinkite norimg varianta.

Jrenginys rodo paskutiniyjy 100 pavieniy kraujosptidZio matavimy ir paskutiniyjy 300 ambulatorinio

kraujosptdzio matavimy rezultatus.

Atstacius jrenginio gamyklines nuostatas visi jisy duomenys bus istrinti. Duomenis itrinti galite tik atstate

savo jrenginio gamyklines nuostatas.

Siame vadove aukétas spaudimas reiskia sistolinj kraujospidj, o Zemas spaudimas reiskia diastolinj

kraujospidj.
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2.9 Matavimo pazeidimai ir sprendimai

Gedimo tipas

Sprendimas

Matavimo laikas
baigési

Jei po keliy bandymy gedimas kartojasi, kreipkités j jgaliotajj ,Huawei*
priezidros centra.

I$sipatimas, virsijantis |Jei po keliy bandymy gedimas kartojasi, kreipkités j jgaliotajj ,Huawei”
nominaly intervalg priezidros centrg.

ISsipatimo iSimtis

Patikrinkite, ar jmontuota oro pagalvélé néra netinkamai prijungta ir ar ji
néra pazeista.

Netinkama oro
pagalvélé

Sekite nurodymus, norédami iSmatuoti rieSo apimtj, jmontuoti dirzelj
(jskaitant oro pagalvéle) ir tinkamai nustatykite savo rieSo apimtj.

Létas iSleidimas

Nedelsdami nuimkite jrenginj ir vykdykite ekrane rodomus nurodymus arba
kreipkités j jgaliotajj ,Huawei" priezidros centrg.

2.10 GUI santrumpos

Santrumpa Pilnas terminas

SIST. sistolinis kraujospudis
DIAST. diastolinis kraujospudis
cm centimetras

col. colis

2.11 Statinio slégio bandymo rezimas

Jjungus jrenginio

statinio slégio bandymo rezimg, specialus personalas atlieka jrenginio statinio

veiksmingumo bandymus pagal grieztg procesa.
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3. Techniné priez
A Atsargumo priemonés

Naudotojas gali pakeisti tik dirzelj (jskaitant oro pagalvéle). ISssamesne informacijg kaip pakeisti dirzelj rasite

Dévéjimo vadove. Atkreipkite démesj, kad originalaus komponento pakeitimas j ne ,HUAWEI" komponentg gali suke-

Iti matavimo klaidy.

Techniné prieZitra neturéty biti atliekama kraujosptdZio matavimo metu. Su kraujosptdziu susijusi programiné

jranga yra i anksto jdiegta jrenginyje. Jrenginys palaiko belaidZio rySio atnaujinimus (susiejus su telefonu). Su

kraujosptidziu susijusi programiné jranga atsinaujina kas karta, kai atnaujinamas jrenginys.

Siame jrenginyje sumontuotas jtaisytasis akumuliatorius. Nebandykite jo keisti ar igimti, nes tai gali sugadinti j

jrenginj ir (arba) suZeisti jus.

Jrenginio slégio matavimo sistema buvo nepriklausomai patikrinta, todél patiems jos tikrinti nereikia. Jei reikalinga

pagalba, kreipkités j jgaliotajj ,Huawei" priezitros centrg.

Jei reikia, ,Huawei" gali savo paskirtam prieziros personalui pateikti grandinés schema, komponenty sgrasa, ilius-

tracijas, kalibravimo duomenis ir kitg informacija, susijusig su remontuojamomis jrenginio dalimis. Jei ikilo klausimy

dél remonto arba atsarginiy daliy, kreipkités j jgaliotajj ,Huawei* prieZidiros centra.

3.1 Jrenginio laikymas

« Laikykite jrenginj $varioje ir saugioje vietoje.

« Nelaikykite jrenginio tokiose vietose, kur jis gali biti veikiamas tiesioginés saulés spinduliy, drégnio,
aukstos temperatiros, drégmés, dulkiy, druskos, chemikaly ar koroziniy dujy.

« Venkite stipriy smagiu, tiesioginio susidirimo, saulés spinduliy ar lietaus poveikio.

Laikymo ir transportavimo sglygos:

Temperatara: Nuo —20 °C iki +55 °C

Drégnumas: Nuo 10% RH iki 95% RH (nekondensuojantis)

Atmosferos slégis: Nuo 80 kPa iki 105 kPa

Nelaikykite jrenginio toliau apibdintose aplinkose:

« Aplinkoje, kurioje yra vandens arba kurig veikia auksta temperattra, drégme, tiesioginiai saulés spinduliai, dulkés ar

druska.

ra
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« Aplinkoje, kurioje jrenginj gali veikti svyravimai, vibracijos ar smagiai.

« Aplinkoje, kurioje laikomos cheminés medZiagos arba susidaro korozinés dujos.

Laikykite dirzelj (jskaitant oro pagalvéle) atsargiai, kuomet jo nenaudojate.

Nedékite jrenginio ten, kur j ji gali Sviesti tiesioginiai saulés spinduliai, pvz., ant automobilio prietaisy skydelio

arba palangeés.

Laikykite jrenginj atokiau nuo kar§¢io ir ugnies $altiniy, pvz., elektriniy Sildytuvy, mikrobangy krosneliy,

kepsniniy, vandens $ildytuvy, krosniy ugnies, Zvakiy ar kity viety, kur galima susidurti su auksta temperatara.

Kad i$vengtuméte suzeidimy, gedimy ar sprogimy, laikykite jrenginj vaikams ir naminiams gyvinams

nepasiekiamoje vietoje ir uZtikrinkite, kad jie nety¢ia nepraryty arba neatsikasty jrenginio ar jo priedy.

3.2 Jrenginio valymas

« Laikykite jrenginj Svariai ir sausai.

« Jei laikrodZio korpusas ar dirzelis (jskaitant oro pagalvélg) yra ne$varis, naudodami sausg $velny audinj
nuvalykite juos. Jei neSvarumus sunku pasalinti, visi$kai susukite ir nusausinkite $variame vandenyje arba
75 % alkoholio tirpale pamirkyta audinj ir nuvalykite juo tg vietg prie$ nesiodami jrengin;.

Atsargumo priemonés

Valydami jrenginio korpusg ir dirZelj (jskaitant oro pagalvéle) uZtikrinkite, kad  jrenginio vidy nepatekty skyscio.
Nepanardinkite laikrodZio korpuso ar dirZelio (jskaitant oro pagalvéle) j vandenj ir nedziovinkite jy naudodami
dziovinimo jrenginj.
Nenaudokite organiniy tirpikliy (pvz., ranky dezinfekavimo priemonés, vandens su muilu ar kity ragstiniy tirpikliy),
stipriy plovikliy ar dezinfekavimo priemoniy jrenginio korpusui ir dirZeliui (jskaitant oro pagalvéle) valyti.
Nenaudokite astriy ar kiety objekty (pvz., plieninés vielos valymo rutuliy) jrenginio ar jo priedy valymui.
3.3 Aplinkos apsaugos nuostatai
« NeiSmeskite $io jrenginio ar jo priedy j Siuksliadéze.
« Laikykités visy atitinkamy jstatymy ir reglamenty, susijusiy su $io jrenginio bei jo priedy iSmetimu, ir palai-

kykite perdirbimo pastangas.
« Sis jrenginys ir jo priedai turi bati utilizuojami pagal vietines aplinkos apsaugos taisykles.
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4. Simboliai ir

Piktogramos ir

simboliai Apradymas

BF tipo darbiné dalis

& Atsargiai

1P68 Nurodo, kad gaminys yra atsparus dulkéms ir vandeniui.
(g% Nurodo, kad gaminj galima perdirbti.
Bluetooth® Trumpojo nuotolio radijo ry$io technologija. ,Bluetooth” sertifikavimo Zenklas.

Nurodo, kad §j jrenginj patvirtino Migky valdymo taryba, ne pelno siekianti
nevyriausybiné organizacija, jsipareigojusi skatinti tvary misky valdyma.

FSC

ﬁ Nurodo, kad iSmete objektg turétuméte jj rasiuoti.
—

((("’)) Nejonizuojanti elektromagnetiné spinduliuoté

Medicinos priemoné

c E 01 97 CE Zenklas. Nurodo, kad jrenginys atitinka (ES) 2017/745 reikalavimus.

AtidZiai laikykités Sio vadovo, naudodamiesi §iuo jrenginiu.
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[ Ec [rer|

|galiotasis atstovas Europos Sajungoje

Gamintojas

Temperatdros intervalas, kurj jrenginys gali saugiai toleruoti

Drégnumo intervalas, kurj jrenginys gali saugiai toleruoti

Atmosferos slégio intervalas, kurj jrenginys gali saugiai toleruoti

Serijos numeris

e oles~k

Modelio numeris

c
=]

Unikalus jrenginio identifikatorius

Pagaminimo data

Kaip tinkamai déveéti jrenginj

Nuimkite pakuote ir iSmeskite jg | atitinkama atlieky konteinerj pagal vietinius
teisés aktus ir reglamentus.

e

(=

(&

Perdirbamas negofruotas kartonas (ploksté)

&
:

Importuotojas
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Pastaba: Du skaitmenys po 16 skaitmeny Zenkly gaminio nugaréléje nurodo pagaminimo metus ir ménesj.
Pirmasis skaitmuo yra paskutinis mety skaitmuo, antrasis — ménesio skaitmuo, o ménesiai nuo 1 iki 12
Zymimi atitinkamai nuo 1 iki 9, A, B ir C. Pavyzdziui, 42 atitinka 2024 m. vasario mén.

Paskutiniai astuoni jkrovimo lop$io SN skaitmenys nurodo metus (vienas skaitmuo), ménesj (vienas
skaitmuo) ir serijos numerj ($esi skaitmenys). Pvz., jei paskutiniai aStuoni skaitmenys yra 48xxxxxx, tada
jkrovimo lop8ys buvo pagamintas 2024 m. rugpjtcio mén.

5. Elektromagnetinio suderinamumo deklaracija

Sis prietaisas atitinka IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 Elektromagnetinio suderinamumo (EMC)
standartg. ISsamesnés informacijos rasite https://consumer.huawei.com/en/.

Pagrindinis veikimas

Bet kuriame standartinio matavimo intervalo taske (temperatiira: nuo 5 °C iki 40 °C; santykinis drégnumas:
nuo 10% iki 95%, nekondensuojantis) didZiausia kraujospidZio matavimo paklaida bus mazesné arba lygi
+3 mmHg (+0,4 kPa) ar +2% rodmenims, priklausomai nuo to, kuri verté didesné.

Kraujosptdzio matavimai, atliekami laboratorinémis salygomis (jrenginio bandymams), turi bati atkuriami
3,0 mmHg (0,4 kPa) tikslumu.
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Saugos informacija
Autoriy teisés priklauso © ,,Huawei Device Co., Ltd.“ 2024. Visos teisés saugomos.
SIS DOKUMENTAS YRA TIK IFORMACINIO POBUDZIO IR NESUTEIKIA JOKIY GARANTIJY.
Prekybiniai Zzenklai ir leidimai
,Bluetooth™ zodinis prekiy zenklas ir logotipai yra registruotieji prekiy Zenklai, priklausantys ,Bluetooth SIG,
Inc." ir bet koks tokiy Zenkly naudojimas ,Huawei Technologies Co., Ltd.” yra pagal licencijg. ,Huawei Device
Co., Ltd.“ yra ,Huawei Technologies Co., Ltd.“dukteriné jmoné.
Kiti paminéti prekiy Zenklai, gaminiy, paslaugy ir bendroviy pavadinimai gali priklausyti jy atitinkamiems
savininkams.
Privatumo politika
Kad geriau suprastuméte, kaip saugome jiisy asmenine informacija, perskaitykite privatumo politikg
https://consumer.huawei.com/privacy-policy.
Detonatoriai ir sprogdinimy zonos
1$junkite savo mobilyjj telefong arba belaidj jrenginj, kai esate sprogdinimo zonoje arba zonose, kuriose
i§jungtos dvipusio rysio radijo stotys arba elektroniniai jrenginiai, kad netrukdytuméte sprogdinimo darbams.
Degalinés ir sprogiosios aplinkos
Aplinkoje, kuri potencialiai sprogi, reikia laikytis visy esamy Zenkly, kuriais reikalaujama i$jungti belaidzio
ry$io jrenginius, pvz., telefong ar kitg radijo rysio jranga. Potencialiai sprogiosios aplinkos pavyzdziai: degaly
pylimo vietos, laivy apatiniai deniai, degaly (chemikaly) krovos arba sandéliavimo kompleksai, taip pat —
vietos, kur ore yra chemikaly arba daleliy, pvz., granuliy, dulkiy arba metalo milteliy.
Naudojimas ir sauga

[Ispéjimas] Prie§ naudodamiesi jrenginiu, atidZiai perskaitykite visg saugos informacijg, kad

uztikrintuméte saugy bei tinkama jo veikima ir suZinotuméte, kaip jj tinkamai utilizuoti.
« Naudodami ne patvirtintg arba nesuderinama maitinimo adapteri, jkroviklj arba akumuliatoriy, gali kilti

gaisro, sprogimo arba kitas pavojus.

. Siekdami iSvengti galimos Zalos klausai, neklausykite dideliu garsumu ilga laika.
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Ideali naudojimo temperattra yra nuo 5 °C iki 40 °C.

Nedékite metaliniy daikty ant belaidZio jkrovimo lops$io, nes jranga gali jkaisti ir gali sutrikti jos veikimas.
Belaidzio jkrovimo lops$j naudokite tik ten, kur aplinkos temperattra yra nuo 5 °C iki 40 °C.

Jei aplinkos temperatara bus pernelyg auksta, belaidis jkroviklis gali nustoti veikti. Taip nutikus rekomen-
duojama sustabdyti belaidZio jkrovimo procesg.

Siekdami uztikrinti gerg belaidzio jkroviklio bakle, nenaudokite jo transporto priemonéje.

Vaikams naudojantis $iuo gaminiu (arba galint jj pasiekti) rekomenduojama suaugusiyjy priezitra.
Pasiteiraukite savo gydytojo ir jrenginio gamintojo, ar jrenginio veikimas netrikdo medicinos jrenginio
veikimo.

15junkite belaidj jrenginj, kai to praSoma ligoninése, klinikose ar sveikatos prieZitros jstaigose. Tokiais
prasymais siekiama i§vengti galimy jautrios medicinos jrangos veikimo trukdziy.

I8junkite belaid] jrenginj, jei to praso oro uosto arba oro linijy bendrovés darbuotojai. Pasitarkite su oro
transporto bendrovés darbuotojais, ar galima |éktuve naudoti belaidzius jrenginius. Jei jisy jrenginyje yra
skrydzio rezimas, jj reikia jjungti pries lipant j Iéktuva.

Kai kurie belaidZio rysio jrenginiai gali turéti jtakos klausos aparaty ar $irdies stimuliatoriy veikimui. Pa-
sitarkite su savo paslaugy tiekéju norédami gauti daugiau informacijos.

Sirdies stimuliatoriy gamintojai rekomenduoja iSlaikyti ne maZesnj kaip 15 cm atstuma tarp jrenginio ir
Sirdies stimuliatoriaus, kad baty iSvengta galimy Sirdies stimuliatoriaus trukdziy. Jei naudojatés Sirdies
stimuliatoriumi, laikykite jrenginj priesingoje Sirdies stimuliatoriui puséje ir nesinesiokite jrenginio priekinéje
kisenéje.

Laikykite baterijg atokiai nuo ugnies, pernelyg intensyvaus karc¢io ar per Zemo spaudimo ir tiesioginiy
saulés spinduliy. Nedékite jo ant Sildymo jrenginiy arba j Sildymo jrenginius. Jo neardykite, nemodifikuok-
ite, nemétykite ir nesuspauskite. Nekiskite j jj pasaliniy daikty, nenardinkite jo j skysCius, saugokite nuo
iSorés veiksniy ar slégio, nes dél to i$ jo gali pradéti teketi elektrolitas, jis gali perkaisti, uZsidegti ar netgi
sprogti.

Naudodamiesi jrenginiu, laikykités vietiniy teisés akty ir reglamenty. Kad sumazintuméte avarijy tikimybe,
nesinaudokite belaidZio rysio jrenginiu vairuodami.
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Siekdami iSvengti Zalos savo jrenginio dalims ar vidinéms mikroschemoms, nesinaudokite juo dulkétoje,
dimingoje, drégnoje ar nesvarioje aplinkoje, taip pat $alia magnetiniy lauky.

Nenaudokite, nesandéliuokite ir netransportuokite jrenginio liepsniujy arba sprogiyjy medziagy laikymo
vietose (pvz., degalinéje, naftos saugykloje arba chemijos gamykloje). Naudojant jrenginj tokioje aplinkoje
padidéja sprogimo arba gaisro rizika.

Salinkite §j jrenginj, akumuliatoriy ir priedus pagal vietinius reglamentus. Jy negalima Salinti kartu su
iprastomis buitinémis atliekomis. Jei akumuliatorius naudojamas netinkamai, gali kilti gaisras, sprogimas
arba kity pavojy.

Nebandykite patys keisti akumuliatoriaus, nes galite apgadinti akumuliatoriy, $is gali perkaisti ir gali kilti
gaisras arba kas nors gali susiZaloti. JUsy jrenginio jtaisytojo akumuliatoriaus priezitros darbus turi atlikti
tik ,Huawei” arba jgaliotasis priezitros paslaugy teikéjas.

Jei dévint jrenginj sudirgs oda, nusiimkite jj ir pasitarkite su gydytoju.

Jei akumuliatorius nesandarus, uztikrinkite, kad elektrolitas tiesiogiai nesiliesty su oda ir akimis. Jei elek-
trolitas palieté odg ar jo pateko j akis, nedelsdami praplaukite $variu vandeniu ir pasitarkite su gydytoju.
Prie mikrofono nedékite astriy metaliniy daikty, pvz., smeigtuky. Tokie daiktai gali bati pritraukti prie mikro-
fono ir sukelti suzalojimy.

BelaidZiai jrenginiai gali trikdyti Iéktuvo skrydzio sistemy veiklg. Nenaudokite jrenginio ten, kur draudziama
naudotis belaidZiais jrenginiais (vadovaujantis oro linijy bendrovés reglamentais).

Siekdami uztikrinti geriausig jrenginio mikrofono veikima, suslapusig mikrofono vietg nuvalykite $luoste.
Mikrofono nenaudokite, kol jis visiSkai idZius.

Saugokite dévimajj jrenginj ir jo priedus nuo stipriy smagiy, stiprios vibracijos, jbrézimy bei astriy daikty,
nes jie gali apgadinti jrenginj.

UZtikrinkite, kad dévimasis jrenginys ir jo priedai baty SvarQs bei sausi.

Isitikinkite, kad maitinimo adapteris atitinka standarto IEC/EN 62368-1 reikalavimus ir buvo iSbandytas bei
patvirtintas pagal nacionalinius arba vietinius standartus.

Apie bet kokj sunkiy padariniy sukeélusj incidenta, susijusj su $iuo jrenginiu, praneskite gamintojui ir
valstybés narés, kurioje esate jsiklre, kompetentingai institucijai.
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Siame jrenginyje yra monetos ar sagos pavidalo (nedidelis) maitinimo elementas. Neprarykite elemento,
nes jis kelia cheminio nudegimo pavojy.
Prarijus nedidelj monetos ar sagos tipo maitinimo elementg, vos po 2 valandy galima patirti rimty vidiniy
nudegimy, kurie gali sukelti mirtj.
Naujus ir panaudotus maitinimo elementus laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje. Jei maitinimo
elemento skyrelis gerai neuzsidaro, nustokite naudoti gaminj ir laikykite jj vaikams nepasiekiamoje vietoje.
Jei manote, kad kas nors galéjo praryti maitinimo elementg arba jsidéti jj j bet kurig kiino ertme, nedels-
dami kreipkités pagalbos j gydytojg.
Utilizavimo ir perdirbimo informacija
Ant gaminio, akumuliatoriaus, literatroje arba ant pakuotés pateiktas simbolis reiSkia, kad
gaminiai ir akumuliatoriai eksploatacijos pabaigoje turi bati nugabenti j savivaldybés nurodytg
atskirg atlieky surinkimo vieta. Tokiu badu bus uztikrinta, kad EE] atliekos baty tinkamai perdirbtos
ir tvarkomos tausojant vertingus medziagy isteklius, saugant Zmoniy sveikatg ir aplinkg. Daugiau
informacijos gausite kreipesi j savivaldybe, mazmenininkg ar buitiniy atlieky tvarkymo tarnybg,
I taip pat apsilanke interneto svetaingje https://consumer.huawei.com/en/.
Pavojingy cheminiy medziagy kiekio mazinimas
Sis jrenginys ir jo elektriniai priedai dera su vietoje galiojan¢iomis taisyklémis dél tam tikry pavojingy
medziagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo, pvz., ES REACH reglamentu, RoHS ir
akumuliatoriy (jei yra) direktyvomis. Atitikties REACH ir RoHS reikalavimams deklaracijas rasite interneto
svetainéje https://consumer.huawei.com/certification.
RF poveikio reikalavimai
Kaip rekomenduojama tarptautinése gairése, jrenginys suprojektuotas laikytis apribojimy, kurie galioja
irenginio pardavimo rinkoje.
Salyse, kuriose pasirinkta SAR norma — 2,0 W/kg (galva) ir 4,0 W/kg (galtnés) 10 gramy kino audinio.
Irenginys atitinka radijo daZnio specifikacijas, jei yra dévimas ant rieSo arba 1,0 cm atstumu nuo veido.
Didziausia uzregistruota SAR verté: SAR prie galvos: 0,05 W/kg ~ SAR ant galtiniy: 0,08 W/kg
ES teisés akty atitiktis
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Siuo dokumentu ,Huawei Device Co., Ltd.“ pareiskia, kad $is jrenginys, LCA-B10 / LCA-B11, atitinka RED
(Radijo rysio jrangos) direktyvos 2014/53/EU, RoHS direktyvos 2011/65/ES ir MDR (Medicinos priemoniy
reglamento) 2017/745/ES reikalavimus.Visg ES atitikties deklaracijos versijg ir naujausios informacijos apie
priedus bei programing jranga rasite https://consumer.huawei.com/certification.

Daznio diapazonai ir galia

Daznio diapazonai, kuriuose veikia radijo jranga: Kai kurios daZniy juostos prieinamos ne visose $alyse arba
teritorijose. Dél i§samesnés informacijos kreipkités j vietinj tinklo operatoriy.

f,Bluetooth” 2,4 GHz: 15,5 dBm, NFC 13,56 MHz: 42 dBuA/m, 10 m atstumu, laikrodZio belaidis jkroviklis
110,5 kHz—119 kHz, 135 kHz—140 kHz: 42 dBuA/m, 10 m atstumu, 119 kHz~135 kHz: 66 mazéjantis 10 dB/
dec vir$ 119 kHz, 10 m atstumu, 140 kHz—148 kHz: 37,7dBpA/m, 10 m atstumu.

Apsilankykite https://consumer.huawei.com/en/support/hotline, kur rasite savo $alies ar regiono atnaujintus
karstosios linijos kontaktinius duomenis ir el. pasto adresa.

Norédami perzitréti el. Zzymés langa, jrenginyje eikite j Nuostatos > Apie > Informacija apie
reglamentavima (Settings > About > Regulatory information).

Lotus NL B.V. Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
The Hague, Netherlands

Huawei Device Co., Ltd.
No.2 of Xincheng Road, Songshan Lake Zone, Dongguan, 523808 Guangdong,

P.R.China
ISleidimo data: 2024-08-06 Versija 1,0
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