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INTRODUCTIO! INTRODUCTION
m ¥ General Description @ Safety Information m

This manual contains important safety and care information, and provides step by @ g‘?:ﬁ}%ug’:ﬁm MUST @ Symbol for “TYPE BF
DE step instructions for using this blood pressure monitor. Read the manual thoroughly BE READ” APPLIED PARTS” DE
before using this product. Symbol for "COMPLIES Symbol for
FR C€0123 |WiHMDD 93/42/EEC “ENVIRONMENT FR
Blood Pressure Monitor Features REQUIREMENTS PROTECTION - Electrical
. N 3 . . waste products should
- 100 x 68mm (3.9"x2.7") Digital LCD display with white backlight E not be disposed of with
ES ° Maximum storage of 60 records per user — household waste. Please ES
«  Up-to-date measuring-during-inflation technology N Symbol for . recycle where facilities
MANUFACTURER exist. Check with your
. . local authority or retailer
IT L 4 Indlcat'on for Use for recycling advice” IT
. — - — Symbol for AUTHORISED
The 1byone Wireless Arm Blood Pressure Monitor is a digital monitor intended Symbol for “SERIAL AEPRESENTATIVE
for use in measuring blood pressure and heartbeat rate with arm circumstances @l NUMBER” IN THE EUROPEAN
ranging from about 22 cm to 32 cm (about 83%™-12%2"). It is intended for indoor, COMMUNITY"
adult use only. Caution: These notes
Symbol for “DIRECT must be observed to
— CURRENT” & prevent any damage

to the device.

Symbol for uy "
M “MANUFACTURE DATE” @ Symbol for"RECYCLE

The Green Dot is the
license symbol of a
i‘f‘l’:gjzt’: "?::g;'; ®) Symbol for “INCLUDING
4 N A RF TRANSMITTER"
systems for recycling the

packaging materials of
consumer goods.
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r /N CAUTION
« This device is intended for adult use in homes only. \

« This device is not suitable for use on neonatal patients, pregnant women, patients
with implanted, electronic devices, patients with pre-eclampsia, premature
ventricular beats, atrial fibrillation, peripheral, arterial disease and patients
undergoing intravascular therapy or arteriovenous shunt or people who received a
mastectomy. Please consult your doctor prior to using this device if you suffer from
ilinesses.

« This device is not suitable for measuring the blood pressure of children. Ask your
doctor before using it on older children.

« This device is not intended for patient transport outside a healthcare facility.

- This device is not intended for public use.

« This device is intended for non-invasive measuring and monitoring of arterial blood
pressure. It is not intended for use on extremities other than the arm or for functions
other than obtaining a blood pressure measurement.

« Do not confuse self-monitoring with self-diagnosis. This device allows you to monitor
your blood pressure. Do not begin or end medical treatment without asking a
physician for treatment advice.

« If you are taking medication, consult your physician to determine the most
appropriate time to measure your blood pressure. Never change a prescribed
medication without consulting your physician.

« Do not take any therapeutic measures on the basis of a self measurement. Never alter
the dose of a medicine prescribed by a doctor. Consult your physician if you have any
question about your blood pressure.

+When this device is used to measure patients who have common arrhythmia such
as atrial or ventricular premature beats or atrial fibrillation, the best result may occur
with deviation. Please consult your physician about the result.

« Don't kink or completely bend the connection tube during use, otherwise the cuff
pressure may continuously increase which can prevent blood flow and result in
harmful injury to the patient.

«When using this device, please pay attention to the following situations which may
interrupt blood flow and influence blood circulation of the patient, thus causing
harmful injury to the patient: kinking/bending the connection tube too frequently
over consecutive measurements, applying and pressurizing the cuff on any arm
undergoing intravascular access, therapy, or having an arteriovenous shunt present,
or inflating the cuff on the same body side as a mastectomy.

+Warning: Do not apply the cuff over a wound; otherwise this may cause further injury.

« Do not inflate the cuff on the same limb which other monitoring ME equipment is

applied around simultaneously, as this can cause temporary loss of function of the
Qmultaneously—used monitoring ME equipment.

4
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r M\ CAUTION
+ On the rare occasion of a fault causing the cuff to remain fully inflated during \

measurement, open the cuff immediately. Prolonged high pressure (cuff pressure
>300mmHg or constant pressure >15mmHg for more than 3 minutes) applied to the
arm may lead to an ecchymosis.

« Please check that the operation of this device does not result in prolonged
impairment of patient blood circulation.

+When measuring, please avoid compression or restriction of the connection tubing.

«This device cannot be used with HF surgical equipment at the same time.

« The accompanying documentation discloses the SPHYGMOMANOMETER was
clinically investigated according to the requirements of ISO 81060-2:2013.

« To verify the calibration of the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER, please contact
the manufacturer.

« This device is contraindicated for any female who may be suspected of, or is pregnant.
Besides providing inaccurate readings, the effects of this device on the fetus are
unknown.

« Taking measurements too frequently and consecutively with little time in between
may cause disturbances in blood circulation and cause injuries.

<This device is not suitable for continuous monitoring during medical emergencies or
operations. If used continuously, a patient’s arm and fingers will become anaesthetic,
swollen and even purple due to a lack of blood.

«When not in use, store this device and its adapter in a dry room and protect them
against extreme moisture, heat, lint, dust and direct sunlight. Never place any heavy
objects on top of this device or its storage case.

« This device may only be used for purposes described in this manual. The
manufacturer cannot be held liable for damage caused by incorrect application.

« This device is comprised of sensitive components and must be treated with caution.
Observe the storage and operating conditions described in this manual.

« This device is not AP/APG equipment and not suitable for use in the presence of a
flammable anesthetic mixture of air with oxygen or nitrous oxide.

« Warning: No servicing/maintenance while the ME equipment is in use.

«The patient is an intended operator.

« The patient can measure, transmit data and change batteries under normal
circumstances and maintain this device and its accessories according to the user
manual.

- To avoid measurement errors, please avoid strong electromagnetic fields or fast
transient/burst electrical signals as these can cause interference.

« This blood pressure monitor, the adapter and the cuff are suitable for use within the

patient environment. If the patient/user is allergic to polyester, nylon or plastic, please

Qon't use this device.
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r /N CAUTION
« During use, the patient will be in contact with the cuff. The materials of the cuff havh

been tested and found to comply with requirements of ISO 10993-5:2009 and I1SO
10993-10:2010. It will not cause any potential sensibilization or irritation reaction.

- Adapter is specified as a part of ME EQUIPMENT.

- If you experience discomfort during measurement, such as pain in the arm or other
complaints, press the START/STOP button to immediately release the air from the cuff.
Loosen the cuff and remove it from your arm.

« If the cuff pressure reaches 40kPa (300mmHg), this device will automatically deflate.
Should the cuff not deflate when pressures reaches 40kPa (300mmHg), detach the
cuff from the arm and press the START/STOP button to stop inflation.

« Before use, make sure this device functions safely and is in proper working condition.
Check this device. Do not use this device if it is damaged in any way. The continuous
use of a damaged device may cause injury, improper results, or serious danger.

« Do not wash the cuff in a washing machine or dishwasher.

« The service life of the cuff may vary by the frequency of washing, skin condition, and
storage state. Typical service life is 10,000 uses.

- Itis recommended that performance should be checked every 2 years and after
maintenance and repair by retesting at least the requirements in limits of the error
of the cuff pressure indication and air leakage (testing at least at 50mmHg and
200mmHg).

« Please dispose of ACCESSORIES, detachable parts, and the ME EQUIPMENT according
to the local guidelines.

« Manufacturer will make available on request circuit diagrams, component lists,
descriptions, calibration instructions,etc., to assist service personnel in parts repair.

« The plug/adapter plug pins insulate this device from the power supply. Do not
position this device in a position where it is difficult to disconnect from the power
outlet to safely terminate operation of ME equipment.

« The operator shall not touch batteries /adapter and the patient simultaneously.

« Cleaning: Dusty environments may affect the performance of this device. Please use
a soft cloth to clean the whole device before and after use. Don't use any abrasive or
volatile cleaners.

« This device doesn't need to be calibrated within two years for reliable service.

« If you have any problems with this device, such as setting up, maintaining or using,
please contact 1byone Customer Service. Don’t open or repair this device by yourself
in the event of malfunctions. This device must only be serviced, repaired and opened
by individuals at authorized sales/service centers.

- Please report to 1byone if any unexpected operations or events occur.

« Keep this device out of reach of infants, young children or pets to avoid inhalation or

INTRODUCTION

f /A CAUTION
« Be careful of strangulation due to the length of this devices cables and hoses. \

« At least 30 minutes is required for ME equipment to warm from the minimum storage
temperature and be ready for use. At least 30 minutes is required for ME equipment
to cool from the maximum storage temperature and be ready for use.

«This should be installed and put into service in accordance with the information
provided in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

« Wireless communications equipment such as wireless home network devices, mobile
phones, cordless telephones and their base stations, and walkietalkies can affect
this device and should be kept at least a distance "d" away from the equipment.

The distance "d" is calculated by the MANUFACTURER from the 800 MHz to 2.5 GHz
column of Table 6 of IEC 60601-1-2:2007, as appropriate.

« Please only use ACCESSORIES and detachable parts specified/authorized by
MANUFACTURER. Otherwise, unauthorized parts may cause damage to this device or
danger to the user/patients.

« There are no Luer lock connectors used in the construction of tubing. There is a
possibility that they might be inadvertently connected to intravascular fluid systems,
allowing air to be pumped into a blood vessel.

« Please use this device in the appropriate environment as described in this user
manual. Otherwise, the performance and lifetime of this device will be impacted and
reduced.

Qwallowing of small parts. It is dangerous and may even be fatal.
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¥ LCD Display

DIA.

I PMMD DM

188880
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/ Symbol

Description

Explanation

SYS. Systolic blood pressure High blood pressure
DIA. Diastolic blood pressure Low blood pressure
PUL/min Pulse display Pulse in beats per minute
\4 Deflation symbol The cuff is deflating
Memory Indicates it is in the memory mode
Measurement Unit of the blood pressure
kPa kPa (1kPa=7.5mmHg)
Measurement Unit of the blood pressure
mmHg mmHg (1mmHg=0.133kPa)
}_ Low battery Batteries are low and need to be replaced

Irregular heartbeat

Blood pressure monitor is detecting an
irregular heartbeat during measurement

_ga

Blood pressure level indicator

Indicates the blood pressure level

=

S
=5

Current time

Year/Month/Day, Hour : Minute

Blood pressure monitor is detecting a

A 4 Heartbeat heartbeat during measurement.
Start measurement and save and transmit the
User A :
measuring results for User A
Start measurement and save and transmit the
UserB

measuring results for User B

-

Bluetooth icon

The Bluetooth icon blinks when Bluetooth is
working j

INTRODUCTION

¥ Product Description

Component list for the blood

Cuff pressure monitoring system DE
1. Cuff
2. Air Hose
3.PCBA FR
4.Pump
5.Valve
ES
Air Co
Plug
LCD Display IT
DC Power Socket

Set Button
Start/Stop Button
Memory Button

Battery
Compartment

¥ Package List
1. Wireless Arm Pressure Monitor 2. Cuff (Type BF applied part)

22 cmto 32 cm (about 8%™-12%:2")
Please only use the Tbyone
authorized cuff. Cuff sizing can be
found on the cuff's label.

3. Storage Bag 4. Instruction Manual
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m ¥ Choosing Power Supplies
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1. Battery power mode:

6V DC 4 x AAA batteries (not included)
2. AC adapter power mode:

6V==1A
Please only use the recommended AC
adapter model. (not included)
Please unplug the adapter to disconnect
from the using utility power. C adaptor

/N CAUTION

In order to get the best from and protect your Arm Blood Pressure Monitor, please
use the correct batteries and power adapters which comply with CE safety standards.

@ Installing and Replacing the Batteries

1. Open the battery cover.
2. Install the batteries by matching the correct polarity.
3. Reinsert the battery cover.

Replace the batteries when:
-Thel g+ indicator is shown.
+The display dims

«The display does not light up

/N CAUTION

+ Do not use new and used batteries together.

- Do not use different types of batteries together.

- Remove batteries if the device is not likely to be used for a long period of time.

+ Old batteries are harmful to the environment. Do not dispose with other daily trash.
+ Remove the old batteries from the device and follow your local recycling guidelines.
+ Do not dispose of batteries in fire. Batteries may explode or leak.

10

¥ Measurement Principles

This device uses the Oscillometric Measuring method to detect blood pressure.

Before every measurement, the device establishes a“zero pressure” equivalent DE
to the air pressure. Then it starts inflating the arm cuff. Meanwhile, the device
detects pressure oscillations generated by beat-to-beat pulsatile, which are used to
determine the systolic and diastolic pressure, and also pulse rate.

The device also compares the longest and the shortest time intervals of detected
pulse waves to the mean time interval, then calculates the standard deviation. The ES
device will display a warning signal with the reading to indicate the detection of an
irregular heartbeat when the difference of the time intervals is over 25%.

FR

¥ Setting Date, Time and Measurement Unit

It is important to set the clock before using your Arm Blood Pressure Monitor, so
that a time stamp can be assigned to each record that is stored in the memory. Year
range: 2014-2054. Time formats: 12H/24H.

1.When the Arm Blood Pressure Monitor T
is off, press and hold the “S” button i ‘
for 3 seconds to enter the year setting | |
mode. ‘ ‘

‘ AN ‘
! En 1 !
Levy o
2. Press the “M” button to change the 7

[YEAR]. Each press will increase the i
number by one in a cycling manner. !
Press and hold the “M” button to ‘
increase the number faster. i

\

Y]
[==]
/":F'\
Lo

1



BEFORE YOU START BEFORE YOU START

m 3. Press the “S” button to confirm the " T T 6. Repeat steps 2 and 3 to set the [HOUR] and [MINUTE].
year and go to the next step. You can | P I
switch between the [DATE FORMAT] of ‘ ‘ ‘ | [ T o -
DE D/M or M/D by pressing the M button. | i | i i P . I DE
Press and hold the “M” button to ‘ ! ‘ ! ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
FR increase the number faster. i ‘ i ‘ i i i i i i FR
i [ I i I I I I I
I N | | | || |
ES L /’1/ ’1\ J‘ L ‘< ’l/ Y J | | | | | | ES
7777777777 ! {M ! ‘ M\ ! ‘ M _ N / !
IT 4 Repeat steps 2 and 3 to set the [MONTH] and [DAY] L/,'le uu 2 L ,7/7"”'1\7 _J L _ Es,\i _J IT
r fffff T‘ r fffff T‘ r fffff j 7. Repeat steps 2 and 3 to set the [UNIT]
[ - | [ e - 9 |
| N N | ‘ u uy
mmHg
| || || | | 2 N
| ] N i | || |
USRI D N 7 S | || |
5. Repeat steps 2 and 3 to set the [TIME FORMAT] between 12H and 24H. L 7777777 J‘ L 7777777 J‘
ffffffffffffff 8. After the device is set, the LCD will display “dONE” and all the settings will be
r T f Ti displayed. Then the display will turn off.
! ! ! I F 77777 j
i i
| N | | |
| N | | |
R N | |
| |
L S I -5 N i |
L done

12 13
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¥ Selecting Users

1. When the Arm Blood Pressure Monitor is off, press and hold the “M” button for 2
seconds to enter user setting mode. The user ID will blink.

3. After selecting the suitable user ID, press the “S” button to confirm. The display

will then turn off.

B
|

|

|

< yr

i/&\

L
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BEFORE YOU START

@ Pairing the Blood Pressure Monitor with a Mobile Device “

Before pairing, please download the MedM Health App from Apple App Store or

Google Play Store. DE
1.Turn on Bluetooth and the App. Make sure both are ON.

2.When the monitor is OFF, press and hold the “START/STOP” button to start

pairing.The Bluetooth symbol  will blink, indicating pairing is proceeding. FR
T
N \ ES
Sy |
‘ 7N ‘
i ‘ IT
|
3.Tap the == icon on the MedM Health app and choose “My Devices” to add a
new device.
N Goic oy A New btin.
Er
MedM Apps (4)
Avout

15
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4. Select the Smart BP Monitor 1585B and then select the user ID you want to
connect with. Select User profile 1 for User A and User profile 2 for User B.
ot New Device
() 2devices found
) e

Smart 8P Moritor
& > Userlo:
or Moar Alusers

User profle 1

User profie 2.

If successful, symbol dJ NE will be If pairing has failed, only Bluetooth

shown on the LCD. symbol £ r will be shown on the LCD.
- B S B
R .
] ]
8 | | |
LdBRE LEer

5.The monitor will shut off after the pairing process is complete.
Note: After pairing is complete, you can start a measurement and data will synchronize with the
App automatically in a few seconds.

Bluetooth Module No.: AW2540MV1
RF Frequency Range: 2402 MHz to 2480 MHz

Output Power Range: <-1 dBm
Supply Voltage: 2V-3.6 V
Transmitting Distance: 10 meters

5/5C/5S, iPhone 6/6 Plus and so on.
For Android devices:
The operating system must be 4.3 or higher.

16

List of compatible devices
+ For iOS devices:
The operating system must be iOS 8 or higher, as available on iPhone 4S, iPhone

¥ Fitting the Cuff m

1. Remove all jewelry, such as watches and bracelets from your left arm.

Note: If your doctor has diagnosed you with poor circulation in your left arm, use your right DE
arm.
2. Roll or push up your sleeve to expose the skin. Make sure FR
your sleeve is not too tight.
3. Hold your arm with your palm facing up and tie the cuff on ES
your upper arm, then position the tube off-center toward
the inner side of arm in line with the little finger. Position
the artery mark @ over the main artery (on the inside of your IT

arm).
Note: Locate the main artery by pressing with 2 fingers approximately
0.79in (2cm) above the bend of your elbow on the inside of your left
arm. Identify where the pulse can be felt the strongest. This is your main
artery.

4.The cuff should be snug but not too tight. You should be able to insert one finger
between the cuff and your arm.

5. Sit comfortably with the monitored arm resting on a flat
surface. Place your elbow on a table so that the cuff is at zem
the same level as your heart. Turn your palm upwards. Sit
upright in a chair, and take 5-6 deep breaths.

6. Helpful tips for Patients, especially for Patients with Hypertension:

Rest for 5 minutes before first measuring.

Wait at least 3 minutes between measuring. This allows
your blood circulation to recover.

Take the measurement in a silent room.

« The patient must relax as much as possible and should
not move and talk during the measurement procedure.
The cuff should maintain its position at the same level
as the right atrium of the heart.

Please sit comfortably. Do not cross your legs and keep
your feet flat on the ground.
Keep your back against the backrest of the chair.

«  For a meaningful comparison, try to measure
under similar conditions. For example, take daily
measurements at approximately the same time, on the
same arm, or as directed by a physician.

17



MEASUREMENT

m ¥ Starting the Measurement

1. When the monitor is off, press the “START/STOP” button to turn on the monitor
DE and complete a full measurement. (Below example is for User A)

2.This device will process and transmit
after measurement. The Bluetooth
symbol will blink on the LCD indicating

data is transmitting.

LCD displ Adjusti Pume

FR isplay ljusting to zero ! 31, A -8 FR
C  am - - | e ——— - L

ES | SYS.. . ' i ! n i If data transmission fails, the LCD will If data transmission succeeds, the LCD ES
! 2 -’ -'.-' i ! U i display £ FF 77777 . will display#ﬂ nE. .

IT ! [l K2 wa mmHg ! ! mmHg | | i | i IT
‘ DIA.‘j ] . | ‘ | ! 3 ! ! 3 !
[l (AN ! N/ !
TeLILIL) P | | | | |
lagw - a | | | | |
‘ PMMD DM ‘88 ‘ PM ‘ | | | !
l&8:88100 v | | 8 |

L Eer LdBfE

\__/ at least 2.4 GHz.
ﬁ /'\ ﬁ .' How to mitigate possible interference?
™aiun ™ un 8 | 1.The range between the monitor and mobile BT device should be reasonably
L 7;?"—'7777J w 77’3“7 - L,J close, from 1 meter to 10 meters. Please ensure no obstacles between the

18

3. Press the “START/STOP” button to power off.
Tips: Maximum 60 records each will be stored for User A and User B.

/\ CAUTION
\

«  Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the following symbol: 6.
TMB-1585-BT interference may also occur in the vicinity of electrical equipment.

« Sensitive people, including pregnant women pre-eclamptic and those with implanted
medical electronic instruments, should avoid using the device whenever possible.

«  Keep the monitor at least 20 centimeters away from the human body (especially the
head) when data transmission is proceeding after measurement.
To enable the data transmission function, this product should be paired to Bluetooth of

monitor and mobile BT device so as to obtain quality connection and to
lower the RF output range.
2.To avoid interference, other electronic devices (particularly those with

wireless transmission or a transmitter) should be kept at least 1 meter away
from the monitor.

19



A MEASUREMENT
m ¥ Viewing User Records
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1. When the Arm Blood Pressure Monitor is off, please
press the “M” button to show the average value of i
the latest three records. ‘

Note: If less than 3 records are stored, the LCD will display i

the most recent record instead. See User A on the right as an ‘

i
|

DIA. ‘
example. I
6 PULmi
|
ARG 13
2. Press the “M” button or the “S” button Mo Tn7 =
to view the record you want. The order, ! ([X]
date and time of the record will be ‘ m =
shown alternately. i oA -"L‘
& e
! . ’
1s 68
o &/ds N —]

The current number is No. 1. The corresponding The corresponding
date is May 25" time is 9:37 PM

w

If you want to check another user’s records, press
the “START/STOP” button to turn off the Arm Blood I
Pressure Monitor when it is in memory inquiry ‘
mode. Press and hold the “M” button for 2 seconds
to enter into the selecting user ID mode, press the
“M”button again to select the user ID between user
A and user B, press the “S” button to confirm the ‘
user ID and then press the “M” button to check the iH” 5 J
selected user's measurementrecords. T T~

/N CAUTION

The most recent record (1) is shown first. Each new measurement is assigned to the

first (1) record. All other records are pushed back one digit (e.g., 2 becomes 3, and so

on), and the last record (60) is dropped from the list.

20

\TA MEASUREMEN

4. Users can also view records on the App in List, view by day, week or month.

& Blood Pressure SF & Blood Pressure & Blood Pressure @
oo

18 Jul-17 Aug

August 17, 2017

" Sep 4,2017 - Sep 11, 2017
sycedon 20170817 0

75%

1605 88/57(53) > Normal Blood
Pressure

11:40 ®  96/58(60) > 100 100
11:09 ° 94/67(61) >
09:15 ®  119/50(96) > i i Low Blood Pressure

Day  Week  Month

= HEl ©

21

DE
FR

ES



TA MEASUREMENT

m ¥ Deleting User Records
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If there has been a measurement error or a correct measurement is not taken, delete

the result by following the steps below. (Example shown below for User A)

1. Press and hold the “M" button for
3 seconds when the Arm Blood
Pressure Monitor is in the memory
recall mode. The display with flash
"User ID+del ALL!"

Note: To exit the delete mode without
deleting any records, press the “START/
STOP” button before pressing the “S”
button.

2. Press the “S” button to confirm
deletion and the Arm Blood Pressure
Monitor will display “dEL dOnE” and
then turn off.

3. If there is no record, the following
display will be shown.

22

@ Tips for Measurement

GENERAL USER INFORMATION

Measurements may be inaccurate if taken in the following circumstances.

B

Within 1 hour ><
after dinner or drinking

DE

FR

ES

IT
Immediate measurement
after tea, coffee, smoking

Within 20 minutes ><
after taking a bath

In a very cold environment ><

23
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When needing to go to the bathroom



GENERAL USER INFORMATION ABOUT BLOOD PRESSURE

m ¥ Maintenance ¥ What is systolic pressure and diastolic pressure? m
In order to get the best performance, please follow the instructions below. When ventricles contract and pump

blood out of the heart, the blood Systolic Diastolic DE
pressure reaches its maximum value blood discharging | | blood entering
in the cycle, which is called systolic arte =

FR pressure. When the ventricles relax, the Vy FR
blood pressure reaches its minimum v > .c:elax‘s.
value in the cycle, which is called

ES diastolic pressure. ES

Avoid touching water. Clean any

IT Putin a dry place and avoid sunshine. water with a dry cloth. @ What is the standard blood pressure classiﬁcation? IT

“ The blood pressure classification
[ pUbliShEd by the World _ Grade 3 hypertension(severe)
) Health Organization (WHO) g 110
and International Society of £100 Srade 2 hperensionimoderate)
hypertension (ISH) in 1999 is as % 95 bouand Grade 1 hypertension(mid) _ _
follows: s % Subgroup: borderline H
Avoid dusty and unstable s High-normal Blood Pressure !
2 85 '
Avoid intense shaking and collisions. temperature environments. A\ CAUTION 2 Normal Biood Pressure H
P Only a physician can tell 5 80 H
i‘«g\\ your normal BP range. Please Optimal Blood !
y contact a physician if your !
o measuring result falls out of the 120 130 140 150 160 180
@ range. Please note that only Systolc blood pressure (mmHg)
a physician can tell whether
your blood pressure value has
Do not attempt to clean the reusable reached a dangerous point.
Using wet cloths to remove dirt. cuff with water and never immerse the
sing wet cloths to remove dirt. cuff in water.
Level .
. High- .
Bloo Optimal |Normal 9 Mild Moderate | Severe
Pressure normal
(mmHg)
SYS <120 120-129 [130-139 140-159 [160-179 |2180
DIA <80 80-84 85-89 90-99 100-109 [2110

24 25



ABOUT BLOOD PRESSURE ABOUT BLOOD PRESSURE

m ¥ What is the irregular heartbeat detector? ¥ Why is my blood pressure Pay attention to the following m
An irregular heartbeat is detected when a heartbeat rhythm varies while the device different at home compared when measuring blood
is measuring the systolic and diastolic blood pressure. During each measurement, to the hospital? pressure at home: DE
this equipment records the heartbeat intervals and works out the standard
deviation. If the calculated value is larger than or equal to 25%, the irregular : - The cuff is properly fitted.
FR  heartbeat symbol appears on the display when the measurement results are Blood pressure may be different even - The cuff isn't too tight or loose. FR
displayed. throughout the day due to weather, -The cuff is fitted to the upper arm.
emotion, exercise etc. Also, thereisthe  _ jsar is relaxed and does not feel
ES “white coat” effect, which means blood anxiety. ES
pressure usually increases in clinical - User relaxes for 4-5 minutes before
IT /N CAUTION settings. measurement. IT
The appearance of the IHB icon indicates that a pulse irregularity consistent with an - User takes 2-3 breaths before

irregular heart-beat was detected during measurement. Usually this is NOT a cause
for concern. However, if the symbol appears often, we recommend you seek medical

advice. Please note that the device does not replace a cardiac examination, but serves ¥ Is the result the same if measul‘ing on the right arm?

to detect pulse irregularities at an early stage.

measurement begins.

It is OK for both arms, but there will be some
different results for different people. We
suggest you measure the same arm every
time.

¥ Why does my blood pressure fluctuate throughout the day?

1. Individual blood pressure varies multiple
times everyday. It is also affected by the
way the cuffis fitted and your measurement
position, so please take the measurement
under the same conditions.

2.Taking medication may cause measurement
results to vary more widely.

3. Wait at least 3 minutes between
measurements.
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TROUBLESHO

This section includes a list of error messages and frequently asked questions for
problems you may encounter with your Arm Blood Pressure Monitor. If the product
is not operating as you think it should, check here before arranging for servicing.

SPECIFICATIONS

Problem Symptom Check This Remedy
Batteries are exhausted. Replac.e with new
. ; . batteries.
No Power Display will not light up.

Battery powered mode:
6V DC 4 x AAA batteries (not included)
AC adapter powered mode:

Power Supply V— 1A
Please use the recommended AC adapter model (not
included)

Display Mode Digital LCD with white backlight V.A. 100 x 68mm (3.9 x 2.7")

Batteries are inserted
incorrectly.

Insert the batteries
correctly.

Measurement Mode

Oscillographic testing mode

Low Batteries

Display is dim or show
Lo o

Batteries are low.

Replace with new
batteries.

Error Message

B+Err shows.

Data communication/
transmission failed.

Check that App/
Bluetooth is on. Try data
transmission again.

Measurement Range

Rated cuff pressure:
0mmHg~299mmHg(0kPa ~ 39.9kPa)
Measurement pressure:

SYS: 60mmHg~230mmHg (8.0kPa~30.7kPa)
DIA: 40mmHg~130mmHg (5.3kPa~17.3kPa)
Pulse value: (40-199)beat/minute

Refasten the cuff and

Accuracy

Pressure:
41°F-104°F (5°C-40°C) within£3mmHg (0.4kPa)
Pulse value: 5%

E1 shows. The cuffis not secure. .
then measure again.
E2 shows. The cuff is very tight. Refasten the cuff a.nd
then measure again.
The cuff has excess Relax for a moment and
E3 shows.

pressure.

then measure again.

Normal working condition

Temperature: 41°F to 104°F (5°c to 40°c)
Relative Humidity: <85%RH
Atmospheric pressure: 86kPa to 106kPa

E100rE11 shows

The monitor detects
motion or talking, or the
user's pulse is too weak.

Relax for a moment and
then measure again.

Storage & transportation condition

Temperature: -4°F to 140°F (-20°c to 60°c)
Relative Humidity: 10%RH-93%RH
Atmospheric Pressure: 50kPa-106 kPa

The monitor does not

Loosen the clothing

Measurement perimeter of the upper arm

About 22 cm to 32 cm (about 8%™-12%")

E20 shows . on the arm and then
detect the pulse signal. .
measure again.
E21 shows The measurement failed. Relax for a moment and

then measure again.

Net Weight Approx.282g (Excluding the dry cells and cuff)
External dimensions Approx.154 x 106 x 57.1mm (6.1 x 4.2 x 2.2")
Attachment 1 x storage bag, instruction manual

EExx shows on
the display.

A calibration error
occurred.

Retake the measurement.
If the problem persists,
contact the retailer or
our customer service
department for further
assistance. Refer to the
warranty for contact
information and return
instructions.

Mode of operation

Continuous operation

Degree of protection

Type BF applied part

Protection against ingress of water

IP21 means monitor is protected against solid foreign
objects of 12.5mm and greater, and protect against vertically
falling water drops.

Device Classification

Battery Powered Mode: Internally Powered ME Equipment
AC Adapter Powered Mode: Class Il ME Equipment

Software Version

Vo1

28
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1. Please use the 1byone authorized 2. Storage Bag
adapter. (not included)

Adapter

For UK:

SKU: 703UK-0003 (Model: KH0601000BW)
Input: AC 100-240 50/60Hz 0.3A Max
Output: 6V == 1000mA

For EU:

SKU: 703DE-0003 (Model: KH0601000EW)
Input: AC 100-240 50/60Hz 0.4A Max
Output: 6V == 1000mA

Contact Information
For more information about our products, please visit www.1byone.com. Users can
also connect with customer service and receive customer downloads and support.

1byone Products Inc.

1230 E Belmont Street, Ontario, CA 91761
Customer Service:+1 909-391-3888
www.1byone.com

Manufactured by: Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd.

Company: Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd.

Address: Zone A, No.105, Dongli Road, Torch Development District, Zhongshan,
528437, Guangdong, China

Authorized European Representative:

Company: MDSS - Medical Device Safety Service
Address: GmbH Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany
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COMPLIED STAN

Risk management

EN 1SO 14971:2012 /1SO 14971:2007 Medical devices
Application of risk management to medical devices

EN 980:2008 Symbols for use in the labelling of medical devices

Labelin 1SO 15223-1:2012 Medical devices. Symbols to be used with medical
9 device labels, labelling and information to be supplied. Part 1: General
requirements
User manual EN 1041:2008 Information supplied by the manufacturer of medical devices
EN 60601-1:2006/ IEC 60601-1:2005+A1:2012 Medical electrical equipment
General - Part 1: General requirements for basic safety and essential performance

Requirements for
Safety

EN 60601-1-11:2010/ IEC 60601-1-11:2015 Medical electrical equipment -
Part 1-11: General requirements for basic safety and essential performance
- Collateral standard: Requirements for medical electrical equipment and
medical electrical systems used in the home healthcare environment

Electromagnetic

EN 60601-1-2:2007/ IEC 60601-1-2:2007 Medical electrical equipment -
Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance -

compatibility Collateral standard: Electromagnetic compatibility - Requirements and tests
EN 1SO 81060-1:2012 Non-invasive sphygmomanometers - Part 1:
Requirements and test methods for non-automated measurement type
EN 1060-3:1997+A2:2009 Non-invasive sphygmomanometers - Part 3:
Performance Supplementary requirements for electro-mechanical blood pressure

requirements

measuring systems

IEC 80601-2-30:2013 Medical electrical equipment- Part 2-30: Particular
requirements for the basic safety and essential performance of automated
non-invasive sphygmomanometers

Clinical investigation

EN 1060-4:2004 Non-invasive sphygmomanometers - Part 4: Test
procedures to determine the overall system accuracy of automated non-
invasive sphygmomanometers

1SO 81060-2:2013 Non-invasive sphygmomanometers - Part 2: Clinical
validation of automated measurement type

Usability

EN 60601-1-6:2010/IEC 60601-1-6:2010+A1:2013 Medical electrical
equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral standard: Usability

EN 62366:2008/ IEC 62366-1:2015 Medical devices - Application of usability
engineering to medical devices

Software life-cycle
processes

EN 62304:2006/AC: 2008 / IEC 62304:2006 Medical device software -
Software life-cycle processes

Bio-compatibility

1SO 10993-1:2009 Biological evaluation of medical devices- Part 1:
Evaluation and testing within a risk management process

1SO 10993-5:2009 Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for
in vitro cytotoxicity

1SO 10993-10:2010 Biological evaluation of medical devices - Part 10: Tests
for irritation and skin sensitization
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EMC Statement

1) This product needs special precautions regarding EMC and needs to be installed
and put into service according to the EMC information provided, and this device
can be affected by portable and mobile RF communications equipment.

2) Do not use a mobile phone or other devices that emit electromagnetic fields, near
the device. This may result in incorrect operation of the device.

3) Caution: This device has been thoroughly tested and inspected t o assure proper
performance and operation!

4) Caution: This machine should not be used adjacent to or stacked with other
equipment and that if adjacent or stacked use is necessary, this machine should
be observed to verify normal operation in the configuration in which it will be
used.

Table 1 Guidance and MANUFACTURER's declaration - ELECTROMAGNETIC
EMISSIONS- for all ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions
The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the device should assure that it is used in such an environment.
Emissions test Compliance |Electromagnetic environment - guidance
The device uses RF energy only for its internal function.
RF emissions CISPR 11 Group 1 Therefore, its RF emlsslons are vgry low and are nqt
likely to cause any interference in nearby electronic
equipment.
RF emissions CISPR 11 Class B The device is suitable for use in all establishments,
Harmonic emissions IEC Class A including domestic establishments and those directly
61000-3-2 connected to the public low-voltage power supply
Voltage fluctuations/ flicker i network that supplies buildings used for domestic
emissions IEC 61000-3-3 Complies purposes.
32
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Table 2 Guidance and MANUFACTURER's declaration - electromagnetic
IMMUNITY - for all ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the device should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic
environment - guidance

Electrostatic

+6 kV contact

Floors should be wood, concrete
or ceramic tile. If floor are covered

IEC 61000-4-4

lines

ﬁ:_lécg%gg.f.szm 6 kV contact £8 kV air +8kV air with synthetic material, the relative
humidity should be at least 30%.

Electrical fast ﬁ:eksv for power supply +2kV for power Mains power quality should be that

transient/burst +1 kv for input/output | supply lines of a typical commercial or hospital

environment.

Surge IEC 61000-
4-5

+1kV line(s) to line(s)
+2KkV line(s) to earth

+1 kV differential
mode

Mains power quality should be that
of a typical commercial or hospital
environment.

Voltage

dips, short
interruptions and
voltage variations
on power supply

<5% UT (>95% dip in
UT) for 0.5 cycle

40% UT (60% dip in UT)
for 5 cycles

70% UT (30% dip in UT)

<5% UT (>95% dip in
UT) for 0.5 cycle

40% UT (60% dip in
UT) for 5 cycles

70% UT (30% dip in

Mains power quality should be that
of a typical commercial or hospital
environment. If the user of the
device requires continued operation
during power mains interruptions,
itis recommended that the device

input lines IEC for 25 cycles UT) for 25 cycles be powered from an uninterruptible
61000-4-11

<5% UT (>95% dipin | <5% UT (>95% dip in |POWer supply ora battery.

UT) for 5 sec UT) for 5 sec

Power frequency magnetic

&%ﬁi‘;ggﬂ:ﬁncy fields should be at levels
magnetic field IEC 3A/m 3A/m characteristic of a typical location
61000.4-8 in a typical commercial or hospital

environment.

NOTE UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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Table 4 Guidance and MANUFACTURER’s declaration -
electromagnetic IMMUNITY - for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
that are not LIFE-SUPPORTING

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the device should assure that it is used in such an environment.

IEC60601 test |Compliance |Electromagnetic environment -

Immunity test level level guidance

Conducted RF IEC | 3 Vrms 150 kHz to 80
61000-4-6 MHz

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to any
part of the device, including cables, than

3Vrms

the recommended separation distance
calculated from the equation applicable to
the frequency of the transmitter.
Recommended separation distance

d=12P
d=1,2¢/P 80MHz to 800 MHz
d=2,3;/P 800 MHz to 2,5 GHz

Where P is the maximum output power
3V/m rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter manufacturer
and d is the recommended separation
distance in metres (m).

Field strengths from fixed RF transmitters,
as determined by an electromagnetic site
survey,a should be less than the compliance
level in each frequency range.b
Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following
symbol: ¢

Radiated RFIEC | 3V/m 80 MHz to 2.5
61000-4-3 GHz

EMC GUIDANCE

Table 6 Recommended separation distances between portable and
mobile RF communications equipment and the ME EQUIPMENT

or ME SYSTEM - for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that are not
LIFE-SUPPORTING

Recommended separation distances between portable and mobile RF
communications equipment and the device.

The device is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances
are controlled. The customer or the user of the device can help prevent electromagnetic interference
by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment
(transmitters) and the device as recommended below, according to the maximum output power of the
communications equipment.

Rated maximum Separation distance according to frequency of transmitter (m)
output power of 150 KHz to 80 MHz |80 MHz to 800 MHz |800 MHz to 25 GHz
transmitter (W) d=1.2 ‘/F d=1.2 1/F d=2.3 \/P_

001 0.12 0.12 0.23

0.1 038 038 0.73

1 1.2 1.2 23

10 3.8 3.8 73

100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation
distance d in metres (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the
transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the
transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by

absorption and reflection from structures, objects and people.

NOTE1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.

a. Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones
and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted
theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an
electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which
the device is used exceeds the applicable RF compliance level above, the device should be observed to
verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary,
such as re-orienting or relocating the device.

b. Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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DISPOS
m Disposal of the appliance

Under no circumstances should you dispose of the appliance in normal
domestic waste. This product is subject to the provisions of European
Directive 2012/19/EU.

Dispose of the appliance via an approved disposal company or your municipal
waste facility. Please observe currently applicable regulations. Please contact your
waste disposal center if you need any further information.

Disposal of batteries

Used batteries may not be disposed of in household waste.

All consumers are statutorily required to dispose of batteries at a collection point
provided by their local municipality or retail store.

The purpose of this obligation is to ensure batteries are disposed of in a non-
polluting manner. Only dispose of batteries when they are fully discharged.

@ The appliance’s packaging is made from environmentally friendly
%Q material and can be disposed of at your local recycling plant.
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EN @ Allgemeine Beschreibung

Dieses Handbuch enthalt wichtige Sicherheits- und Pflegehinweise und
gibt Anleitung fur Verwendung dieses Blutdruckmessgeréat Lesen Sie die
Bedienungsanleitung sorgfaltig durch bevor Sie dieses Produkt verwenden.
FR -
Blutdruckmessgerét Eigenschaften
+ 100x 68mm (3.9 X 2.7") Digitaled LCD Display mit wei3er Hintergrundbeleuchtung
ES - Speicherung von 60 Datensatzen pro Benutzer
«  Up-to-date Messungs Technologie

IT eIndikationen fiir Gebrauch

Das drahtlose Arm-Blutdruckmessgerét ist ein digitaler Monitor fiir den Einsatz zur

Messung von Blutdruck und Herzschlag bei einem Armumfang von 22cm bis 32cm.

Es ist nur fur Erwachsene geeignet.

38

¥ Sicherheitsinformationen

Symbol fiir"DIE

]

Symbol fir “HERSTELLER”

BEDIENUNGSANLEITUNG L .
@ NIUSS GELEEN WORDEN @ Symbol fir “TYP BF TEILE
SEINY”
Symbol fiir "ERFULLT Symbol fiir "UMWELT
C€0123 |Mpp93/42/EWG SCHUTZ - Elektrische
ANFORDERUNGEN" Abfélle Produkte

diirfen nicht mit
Hausmdill entsorgt
werden. Bitte recyceln,
wo Einrichtungen
vorhanden sind.
Uberpriifen Sie mit Ihrer
ortlichen Behorde oder
Handler fiir Recycling-
Beratung "

Symbol fiir
“Seriennummer”

Symbol fiir
“Authorisierter Vertreter
in der EU"

Symbol fur “DIRECT
CURRENT”

Achtung: Diese Hinweise
miissen befolgt werden
um Schaden am

Gerit oder Nutzer zu
vermeiden!

Symbol fiir
“Herstellungsdatum”

Symbol fiir “Recycling”

DER GRUNE PUNKT

©

Symbol fiir
“EINGEBAUTER RF
SENDER”
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//— A ACHTUNG
- Dieses Gerat ist nur fur den Hausgebrauch und fiir Erwachsene bestimmt. \

- Dieses Gerat ist nicht geeignet den Blutdruck von schwangeren Frauen, sowie Menschen
mit Implantaten, ventrikulare Extrasystole, Herzflimmern, Arterienerkrankungen,
sowie Menschen in einer intravaskuldren Therapie oder auch Menschen an denen eine
Mastektomie durchgefiihrt wurde. Bitte kontaktieren Sie hierfur zuerst Ihren Hausarzt.

- Dieses Gerdt ist nicht geeignet um den Blutdruck von Kindern zu messen. Bitte
konsultieren Sie dazu Ihren Hausarzt.

- Dieses Gerdt ist nur fir die externe Messung von arteriellem Blutdruck geeignet. Es ist
nicht dafiir gedacht, an anderen Extremitaten, auBer am Arm angebracht zu werden.
Nutzen Sie es nicht zweckentfremdet.

- Verwechseln Sie Selbstiiberwachung nicht mit Selbstdiagnose. Mit diesem Gerat
konnen Sie lediglich ihren Blutdruck Giberwachen. Beginnen oder beenden Sie keine
medizinische Behandlung ohne einen Arzt zu konsultieren.

«Wenn Sie Medikamente einnehmen, wenden Sie sich an lhren Arzt, um die am besten
geeignete Zeit zu bestimmen, um Ihren Blutdruck zu messen. Andern Sie niemals ein
vorgeschriebenes Medikament ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt.

- Starten Sie keine therapeutischen MaBnahmen auf der Grundlage einer
Selbstmessung. Andern Sie niemals die Dosis eines Arzneimittels, das von einem Arzt
verschrieben wird. Konsultieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie irgendwelche Fragen tiber
Ihren Blutdruck haben.

«Wenn dieses Gerat zur Messung von Patienten mit haufiger Arrhythmie oder
Vorhofflimmern verwendet wird, kann bei Abweichung das Ergebnis verfalscht sein.
Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt.

- Bitte verbiegen oder verknoten Sie den Schlauch nicht, sonst kann es passieren,
dass der Luftdruck in der Armbinde bis zum Platzen steigt. Dies kann schwere
Verletzungen zur Folge haben.

« Bei Verwendung dieses Gerats ist auf die folgenden Situationen zu achten, die den
Blutfluss beeintrachtigen und die Blutzirkulation des Patienten beeinflussen kénnen,
wodurch eine Verletzung verursacht werden kann: das Verbindungsrohr zu haufig
verbiegen, Therapie, oder Aufblasen der Manschette auf der gleichen Kérperseite wo
eine Mastektomie vorhanden ist.

«Warnung: Die Manschette nicht Gber eine Wunde auflegen; sonst kann dies zu
weiteren verletzungen fiihren

« Die Manschette nicht auf GliedmaBen aufpumpen, an denen eine Medizinische-
Uberwachungs-Ausriistung angeschlossen ist, da dies einen voriibergehenden
Funktionsverlust der Medizinische-Uberwachungs-Ausriistung verursachen kann.

« Bei seltener Stérung kann die Manschette wahrend der Messung vollstéandig
aufgeblasen bleiben. Offnen Sie die Manschette sofort. Léngerer Druck
(Manschettendruck> 300mmHg oder konstanter Druck> 15mmHg fiir mehr als 3

EINFUHRUNG

A ACHTUNG
| ‘\

« Uberpriifen Sie, ob der Betrieb dieses Gertes nicht zu einer langeren
Beeintrachtigung Ihrer Durchblutung fihrt.

« Beim Messen bitte Kompression oder Beschrankung des Anschlussrohres vermeiden.

« Dieses Gerat kann nicht gleichzeitig mit chirurgischen Gerdten verwendet werden.

- Die begleitende Dokumentation bestatigt diesem Gerét, dass es klinisch nach den
Anforderungen der ISO 81060-2: 2013 untersucht wurde.

+ Um die Kalibrierung dieses Gerates zu tiberprifen, wenden Sie sich bitte an den
Hersteller.

- Dieses Gerat ist fiir schwangere Frauen nicht geeignet! Neben der ungenauen
Messungen kann es auch Auswirkungen auf den Fétus haben.

+ Messungen zu hiufig und nacheinander mit wenig Zeit dazwischen kénnen
Storungen im Blutkreislauf verursachen und Verletzungen verursachen.

- Dieses Gerat eignet sich nicht fur die kontinuierliche Uberwachung in medizinischen
Notféllen oder Operationen.

- Bei Nichtgebrauch das Gerat und den Adapter an einem trockenen Platz aufbewahren
und vor extremer Feuchtigkeit, Hitze, Staub und direktem Sonnenlicht schiitzen.
Legen Sie niemals schwere Gegensténde auf das Gerat oder das Auf.

« Dieses Gerét darf nur fiir die in diesem Handbuch beschriebenen Zwecke verwendet
werden. Der Hersteller haftet nicht fiir Schaden, die durch unsachgemafe
Anwendung entstehen.

- Dieses Gerat besteht aus empfindlichen Bauteilen und muss mit Vorsicht behandelt
werden. Beachten Sie die in diesem Handbuch beschriebenen Lager- und
Betriebsbedingungen.

- Dieses Gerat ist kein AP / APG-Gerat und eignet sich nicht zur Verwendung in
Gegenwart eines brennbaren Andsthetikums von Sauerstoff oder Stickoxiden.

« Warnung: Keine Wartung durchfihren, wahrend das ME-Gerat in Betrieb ist.

« Der Patient ist ein moglicher Bediener des Gerétes.

« Der Patient kann unter normalen Umstdnden Daten messen, (ibertragen, Batterien
wechseln und dieses Gerat und sein Zubehor entsprechend der Bedienungsanleitung
aufbewahren.

+ Um Messfehler zu vermeiden, vermeiden Sie starke elektromagnetische Felder oder
voriibergehende elektrische Signale, da diese Stérungen verursachen kénnen.

- Dieser Blutdruckmonitor, der Adapter und die Manschette sind fir den Einsatz in
der Patientenumgebung geeignet. Wenn der Patient / der Benutzer allergisch auf
Polyester, Nylon oder Kunststoff ist, verwenden Sie bitte dieses Gerat nicht.

« Wéhrend des Gebrauchs wird der Patient mit der Manschette in Kontakt kommen.
Die Materialien der Manschette haben wurde getestet und entspricht den
Anforderungen der ISO 10993-5: 2009 und I1SO 10993-10: 2010 Es wird keine

Minuten) der auf den Arm drtickt, kann zu einer Ekchymose fiihren.
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Qotentielle Sensibilisierungs- oder Reizreaktion hervorrufen. j
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~ M\ ACHTUNG
« Der Adapter wird als Teil von ME EQUIPMENT angegeben. \

+Wenn Sie wéhrend der Messung Unwohlsein erleben, wie zB Schmerzen im Arm oder
anderen Beschwerden, driicken Sie die START / STOP-Taste, um sofort die Luft von der
Manschette zu l6sen. Losen Sie die Manschette und entfernen Sie sie aus Ihrem Arm.

«Wenn der Manschettendruck 40kPa (300mmHg) erreicht, wird dieses Gerat
automatisch entleeren. Sollte die Manschette nicht entleeren, wenn der Druck 40kPa
(300mmHg) erreicht, [6sen Sie die Manschette aus dem Arm und driicken Sie die
START / STOP-Taste, um das Aufblasen zu stoppen.

- Vergewissern Sie sich vor dem Gebrauch, dass dieses Gerét sicher funktioniert und
ordnungsgemaR funktioniert. Uberpriifen Sie dieses Gerat. Verwenden Sie dieses
Gerat nicht, wenn es in irgendeiner Weise beschadigt ist. Die Verwendung eines
beschadigten Gerates kann zu Verletzungen, unsachgeméBen Ergebnissen oder
ernsthaften Gefahren fiihren.

« Die Manschette nicht in einer Waschmaschine oder Spiilmaschine waschen.

« Die Lebensdauer der Manschette kann je nach Haufigkeit des Waschens,
Hautzustandes und Lagerzustand variieren. Typische Lebensdauer betrdgt 10.000
Nutzungen.

« Es wird empfohlen, die Leistung alle 2 Jahre und nach Wartung und Reparatur zu
tberprifen, indem mindestens die Anforderungen in den Grenzen des Fehlers der
Manschettendruckanzeige und der Luftleckage tberprift wird (Priifung mindestens
bei 50mmHg und 200mmHg).

- Bitte entsorgen Sie ZUBEHOR, abnehmbare Teile und die ME-AUSRUSTUNG zu den
ortlichen Wiederverwertungsrichtlinien.

- Der Hersteller stellt auf Anfrage Schaltplane, Bauteillisten, Beschreibungen,
Kalibrieranweisungen usw. zur Verfligung, um das Servicepersonal bei der
Teilereparatur zu unterstiitzen.

- Die Stecker- / Adapter-Steckerstifte isolieren dieses Gerdt vom dem Netzteil. Stellen
Sie dieses Gerat nicht in einer Position auf, in der es schwierig ist, die Steckdose zu
trennen, um den Betrieb von ME-Geraten sicher zu beenden.

« Der Bediener darf die Batterien / den Adapter und den Patienten nicht gleichzeitig
beriihren.

« Reinigung: Staubige Umgebungen kénnen die Leistung dieses Gerats
beeintréchtigen. Bitte verwenden Sie ein weiches Tuch, um das gesamte Gerat
vor und nach dem Gebrauch zu reinigen. Verwenden Sie keine scheuernden
Reinigungsmittel.

« Dieses Gerat muss innerhalb der ndchsten zwei Jahre nicht kalibriert werden.

«Wenn Sie Probleme mit diesem Gerét haben, z. B. Einrichtung, Wartung oder
Verwendung, wenden Sie sich bitte an den Kundendienst. Dieses Gerat darf bei
Stérungen nicht selbst gedffnet oder repariert werden. Dieses Gerat darf nur von

EINFUHRUNG

f N ACHTUNG
« Bitte melden Sie sich, wenn unerwartete Operationen oder Ereignisse auftreten. \

« Halten Sie dieses Gerét auBerhalb der Reichweite von Sauglingen, Kleinkindern
oder Haustieren, um Einatmen oder Schlucken von Kleinteilen zu vermeiden. Es ist
geféhrlich und kann sogar todlich sein.

« Achten Sie auf Strangulierung aufgrund der Lange dieser Gerate Kabel und
Schlduche.

« Fiir dieses Geréte ist mindestens 30 Minuten erforderlich, um sich von der minimalen
Lagerungstemperatur zu erwdrmen um zum Betrieb bereit zu sein.

- Dieses Gerat sollte gemafB den Angaben der BEGLEITENDEN DOKUMENTE installiert
und in Betrieb genommen werden.

« Drahtlose Kommunikationsgeréte wie z. B. drahtlose Heimnetzgerate, Mobiltelefone,
schnurlose Telefone und ihre Basisstationen und Walkietalkies kénnen dieses Gerét
beeinflussen und sollten mindestens eine Distanz "d" vom Gerét entfernt sein. Der
Abstand "d" wird vom HERSTELLER aus der Spalte 800 MHz bis 2,5 GHz der Tabelle 6
der IEC 60601-1-2: 2007 berechnet.

- Verwenden Sie nur ZUBEHOR und abnehmbare Teile, die von HERSTELLER angegeben /
autorisiert sind. Andernfalls konnen nicht autorisierte Teile Schaden an diesem Gerat oder
Gefahr fiir den Benutzer / Patienten verursachen.

« Bitte verwenden Sie dieses Gerat in der entsprechenden Umgebung, wie in dieser
Bedienungsanleitung beschrieben. Andernfalls wird die Leistung und Lebensdauer
dieses Gerates beeintrachtigt und reduziert.

autorisierten Verkaufs- und Servicezentren bedient, repariert und gedffnet Werdenj
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EN ®LCD Display Anzeige
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DIA.
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/ Symbol

Beschreibung

Erklarung

SYS. Systolischer Blutdruck Hoher Blutdruck

DIA. Diastolischer Blutdruck Niedriger Blutdruck

PUL/min Puls pro Minute Schlage pro Minute
\4 Entleeren. Armbinde entlésst Luft
Speicher E;eeiacrllgefzeeigtg:rglt\:sswerte kommen aus dem
kPa kPa Messeinheit des Blutdrucks (1kPa=7.5mmHg)

Messeinheit des Blutdrucks
mmHg mmHg (1ImmHg=0.133kPa)
'L 0o+ o Niedriger Batteriestand Batterien sind leer und sollten ersetzt werden

UnregelmaBiger Herzschlag

UnregelméBiger Herzschlag erkannt

Grad

Der Grad des Blutdrucks

88,88 Momentane Zeit Jahr/Monat/Tag Stunde/Minute
L J Herzschlag Herzschlagerkennung wéhrend der Messung
ﬁ Nutzer A Messung starten und fiir Nutzer A abspeichern
Nutzer B Messung starten und fiir Nutzer B abspeichern
3 Aufblasen

Das Gerit blast die Armbinde auf j

44

@ Produktbeschreibung

Komponentenliste der
druckmessenden Teile
1. Armschnalle

2. Luftsschlauch

Armschnalle

Luftschlauch
= 3.PCBA
4. Pumpe
5. Ventil
Luftangchluss
LCD Displaz

Stromanschluss

Einstellungsknopf
Start/Stop Knopf
Memory Knopf

¥ Paketliste

1. Oberarm-Blutdruckmessgerat 2. Armschnalle (22cm bis 32cm Armumfang)

Armschnalle und keine
Drittprodukte.

3.Tasche 4. Bedienungsanleitung
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Batteriefach

Bitte nutzen Sie nur die 1byone
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BEVOR SIE BEGINNEN BEVOR SIE BEGINNEN

EN % Das Gerat mit Strom versorgen ¥ Messmethode EN

1. Batteriemodus: 6V 4xAAA Batterie Dieses Gerit funktioniert auf der Basis der oszillosen Messtechnik. Vor jedem Start
m (Nicht im Lieferumfang) wird das Geréat einen Normaldruck in der Armsschnalle (1bar-g) aufbauen und E
2. Stromanschluss: Durch 6V 1A Adapter dann anfangen, die Armschnalle weiter aufzublasen. Die Messeinheit wird dann
(Nicht im Lieferumfang)
F Bitte nutzen Sie nur eine Art der

die Schwingungen des Herzschlags messen und daraus Blutdruck und Pulsrate FR
Stromzufuhr, da sonst Probleme mit der

festlegen.
Elektronik auftreten kénnen.
ES

Das Gerat vergleicht auch den kirzesten und langsten auseinanderliegenden
Herzschlag und vergleicht dies mit einem Durchschnittswert. Es gibt eine Warnung ~ E§

C adaptor aus, wenn ein irreguldrer Herzschlag oder Herzrhythmusstérungen aufgezeichnet
werden.
IT /A Achtung IT
Um Sicherheit zu gewahrleisten, stellen Sie sicher, dass Sie immer die korrekten o o . .
Batterien oder einen CE konformen Adapter nutzen. ) A4 EInSte"ung Datuml Uhrzelt und Messelnhelt

Es ist wichtig, dass Sie die Uhrzeit im Gerét hinterlegen damit vorhergehende
¥ Installieren und Austauschen der Batterien Messungen mit Zeitangabe abgespeichert werden kénnen.
1. Offnen Sie das Batteriefach

2. Legen Sie die Batterien mit der richtigen Polaritat ein.
3. SchlieBen Sie das Batteriefach.

.Wenn das Blutdruckmessgerét " B
ausgeschaltet ist, driicken Sie bitte
den“S”Knopf fiir ca. 3 Sekunden um
das Jahr festzulegen.

I
Ersetzen Sie die Batterien sobald: ‘
+ Lo+ = auf dem Display des Gerates angezeigt wird. i

« Das Display sich verdunkelt. an W i
« Das Display sich nicht mehr anschaltet. LEU k] J
2
2. Driicken Sie den “M” Knopf um die 7
. I
AA h Jahreseinstellung vorzunehmen. ‘ ‘
\AC tung — Driicken Sie “S” zum bestatigen. ! i
« Nutzen Sie keine neuen und gebrauchten Batterien gleichzeitig.

« Entfernen Sie die Batterien, wenn Sie das Gerét fiir lingere Zeit ungenutzt lassen. ‘ ‘
- Leere Batterien sind schadlich fiir die Umwelt. Bitte gesondert entsorgen. ! |
« Folgen Sie zur Entsorgung den lokalen Recyclingrichtlinien. ‘ ‘
- Werfen Sie Batterien niemals ins Feuer. | |
. |

! n o\

2o is

g Y 7J
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BEVOR SIE BEGINNEN BEVOR SIE BEGINNEN

EN  3.Als ndchstes muss das Datum - o T EN

eingestellt werden. Wahlen Sie ob Sie

lieber D/M/J oder M/D/J haben wollen
und bestitigen Sie mit “M”. |

|
| FR
|
|

I
|
| |
FR \ ‘
PRI |
ES ot vy | ES
M M\ PM
********** ege 0 "tel o TmE
IT 4 Wiederholen Sie Schritt 2 und 3 fiir Monat und Tag. - I
e 14— - A ——- n 6. Stellen Sie als letztes noch die “Einheit” der Messungen ein
I ! I I I I
[ - | [ e - |
| | i | U uy
‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ 4 \‘ ‘ 700N ‘
| [ o | | | | |
T | - |
DU R SR 7 \ | |
5. Wiederholen Sie Schritt 2 und 3 fiir das Zeitformat und die Uhrzeit. L 7777777 J‘ L 7777777 J‘
" T A 7 7. Danach wird das LCD Display “DONE” anzeigen und damit signalisieren, dass die
I [ i Einstellungen gespeichert wurden.
! ! ! I ﬁ 77777 j
I I
| N | | |
| | | | |
N | |
S S R -4 X | |
L dBne
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BEVOR SIE BEGINNEN

EN % Den Nutzer auswahlen

FR

ES

1. Wenn das Blutdruckmessgerat ausgeschaltet ist, driicken Sie bitte den “M” Knopf
fiir ca. 3 Sekunden. Die Nutzer ID wird aufblinken.

" B
\ \
\ \
| |
NV
‘/ﬁ\ ‘
L J

2. Driicken Sie wiederholt“M” um die ID zwischen Nutzer A und Nutzer B zu
wechseln.

3. Driicken Sie danach “S” um die Eingabe zu bestétigen. Das LCD Display wird sich
abschalten.

50

BEVOR SIE BEGINNEN

¥ Kopplung des Blutdruckmessgerates mit einem mobilen Gerat EN

Vor dem Pairing laden Sie bitte die MedM Health App aus dem Apple App Store
oder dem Google Play Store herunter.

1. Schalten Sie Bluetooth und die App ein. Stellen Sie sicher, dass beide
eingeschaltet sind.

2.Wenn der Monitor ausgeschaltet ist, halten Sie die Taste "START / STOP" FR
gedriickt, um die Kopplung zu starten. Das Bluetooth-Symbol % blinkt und zeigt
an, dass die Kopplung stattfindet.

R 7 ES
-, |
i/ . ‘ IT
| |
\ \
| 8 |
Lo J

3.Tippen Sie auf das [E=ll Symbol auf der MedM Health App und wihlen Sie
"Meine Gerate", um ein neues Gerat hinzuzufiigen.

< My Devices

You have no devices, To add a
device tap 'Add New button

My Account

My Devices

Settings

MedM Apps (4)
About

Add New
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EN 4.Wahlen Sie den Smart BP Monitor 1585B aus und wéhlen Sie dann die [ J Anpassung der Manschette EN
Benutzer-ID aus, mit der Sie eine Verbindung herstellen méchten. Wéhlen Sie
m Benutzerprofil 1 fiir Benutzer A und Benutzerprofil 2 fiir Benutzer B. 1. Entfernen Sie alle Schmuckstiicke, wie Uhren und Armbénder von lhrem linken Arm. E
€ Newberce Hinweis: Wenn Ihr Arzt Sie mit schlechter Blutzirkulation in Ihrem linken Arm diagnostiziert
() 2devicssfona hat, verwenden Sie Ihren rechten Arm.

@ s 2. Rollen Sie oder driicken Sie lhre Kleidung, um die Haut

FR o :W.;:.,,,_ freizulegen. Stellen Sie sicher, dass lhr Armel nicht zu eng ist.
& el > Mmm‘:"”" 3. Halten Sie Ihren Arm mit der Handfldche nach oben und
pr— binden Sie die Manschette an lhrem Oberarm, dann
ES Userprofe 2 positionieren Sie den Schlauch auBerhalb der Mitte in
Richtung der Innenseite des Arms in der Linie mit dem
kleinen Finger. Positioniere die Arterienmarke @ tiber die
IT Hauptarterie (auf der Innenseite deines Arms).
Hinweis: Lokalisieren Sie die Hauptarterie, indem Sie mit 2 Fingern ca. 2
cm liber die Biegung des Ellbogens auf der Innenseite driicken. Suchen
Wenn es erfolgreich war, wird das Wenn die Kopplung fehlgeschlagen ist, Sie, wo der Puls am stdrksten gefiihlt werden kann. Das ist deine
d0 NE Symbol auf dem LCD angezeigt. wird nur das £ rr Bluetooth-Symbol Hauptarterie.
\r T %{fd—em inggezelgt. 4. Die Manschette sollte gemiitlich sein, aber nicht zu eng anliegen. Sie sollten in
‘ 3 ‘ | I der Lage sein, einen Finger zwischen die Manschette und deinen Arm zu legen.
I I ‘ 3 ‘ 5. Setzen Sie sich bequem hin und legen Sie den (berwachten ~
‘ ‘ i ! Arm auf einer ebenen Fléache und Ellbogen auf einen Tisch, 2-em
I I ‘ ‘ damit die Manschette auf der gleichen Hohe wie Ihr Herz
‘ & ‘ I I ist. Drehen Sie Ihre Handfldche nach oben. Setzen Sie sich
U e I ‘ ‘ aufrecht hin und nehmen Sie 5-6 tiefe Atemziige.
LadheE | U Eer ! 6. Hilfreiche Tipps fiir Patienten, besonders fiir Patienten mit Hypertonie:
L= - Ruhen Sie 5 Minuten vor dem ersten Messvorgang.
5. Der Monitor schaltet sich ab, nachdem der Kopplungsvorgang abgeschlossen ist. «  Warten Sie mindestens 3 Minuten zwischen der
Hinweis: Nachdem die Kopplung abgeschlossen ist, kénnen Sie eine Messung starten und die Messung. Dies ermdglicht es Ihnen, Ihre Blutzirkulation
Daten werden in wenigen Sekunden automatisch mit der App synchronisiert. zu erholen. o )
« Nehmen Sie die Messung in einem stillen Raum.
Bluetooth Modul Nr.: AW2540MV1 «  Der Patient muss sich so weit wie mdglich entspannen
HF-Frequenzbereich: 2402 MHz bis 2480 MHz und darf sich wahrend des Messvorgangs nicht
Ausgangsleistung: <-1 dBm bewegen und reden. » ‘
Versorgungsspannung: 2V-3,6 V . Dlne Manschettg sollte ihre Position auf der gleichen
Ubertragungsstrecke: 10 Meter H.ohe halten wie das Herz. — . .
« Bitte bequem sitzen. Kreuzen Sie nicht die Beine und
Liste der kompatiblen Gerate halten Sie Ihre FuRe flach auf den Boden.
« Fur iOS-Geréte: « Halten Sie den Riicken gegen die Riickenlehne des Stuhls.
Das Betriebssystem muss iOS 8 oder hoher sein, wie auf iPhone 4S, iPhone verfligbar +  Fiireinen sinnvollen Vergleich versuchen Sie unter
5/5C/5S,iPhone 6/6 Plus und so weiter. ahnlichen Bedingungen zu messen. Nehmen wir zum
o  Coritar Beispiel tagliche Messungen etwa zur gleichen Zeit, auf
- Flir Android-Gerate: dem gleichen Arm oder nach Anweisung eines Arztes
Das Betriebssystem muss 4,3 oder hoher sein. .
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MESSUNG

EN @ Die Messung Starten

1. Driicken Sie nach dem Anlegen die “START/STOP”Taste um das Gerét zu starten.

o LCD display

- 1700
i m'!.-m.ﬂ!\

IT ‘ D,AP' i ‘
legoo
\

Auf 0 setzen

54

2. Dieses Gerit verarbeitet und iibertragt f;vs_i" -]
nach der Messung. Das Bluetooth- ’
Symbol blinkt auf dem LCD-Display, das
die Daten iibertragt. ‘

Wenn die Datentibertragung
erfolgreich ist, wird df} f1F angezeigt.

Wenn die Datentibertragung
fehlschlagt, wird £ rr angezeigt.
1

" ‘ " ‘
| s | s |
| | | |
| | | |
| | 8 |
CEer L dBfE

3. Driicken Sie die Taste "START / STOP" zum Ausschalten.
Tipps: Maximal 60 Datensdtze werden jeweils fiir Benutzer A und Benutzer B gespeichert.

Achtung
/_/n der Ndhe von Geriiten, die mit folgendem Symbol gek ichnet sind, kénnen Sr&mngem
auftreten:&3. TMB-1585-BT-Stérungen kénnen auch in der Néihe von elektrischen Gerdten
auftreten.
Sensible Menschen, einschlieBSlich schwangere Frauen und diejenigen mit implantierten
dizinischen elek ischen Instr sollten vermeiden, dieses Gerit zu

benutzen.
Halten Sie den Monitor mindestens 20 Zentimeter entfernt vom menschlichen Korper (vor
allem der Kopf), wenn die D iibertragung nach der M. erfolgt.

«  UmdieD libert ktion zu aktivieren, sollte dieses Produkt auf Bluetooth

mit mindestens 2,4 GHz gepaart werden.
Wie kann man mégliche Stérungen abschwéchen?
1. Der Bereich zwischen dem Monitor und dem mobilen Bluetooth-
Gerét sollte zwischen 1 Meter bis 10 Meter liegen. Bitte stellen Sie keine
Hindernisse zwischen den Monitor und das mobile BT-Gerét, um eine
Qualitatsverbindung zu erhalten und den HF-Ausgangsbereich zu senken.
2.Um Stoérungen zu vermeiden, sollten andere elektronische Gerate

(insbesondere solche mit Funkiibertragung oder Sender) mindestens 1
Meter vom Monitor entfernt gehalten werden. /
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ENMANAGEMEN

EN @ Die Messungen abrufen

FR
ES

IT

1. Wenn das Blutdruckmessgerat abgeschaltet ist,
driicken Sie bitte “M” um den Durchschnittswert der
letzten 3 Messungen anzeigen zu lassen.

I
Hinweis: Wenn weniger als 3 Datensdtze gespeichert sind, zeigt ! iy
das LCD stattdessen den neuesten Datensatz an. Als Beispiel ‘ DIA. ‘
sehen Sie rechts den Benutzer A I |
a
I
LR
2. Driicken Sie “M” oder“S” um die e, Tn7 =
Messungen einzeln anzeigen zu lassen. i "J !
m g
| o " L“
e !
| N » |
I 5168

ot b/ds "9:33 —]

Das Datum dazu  Die Unrzeit der Messung
ist der 25. Mai war um 2

Die angezeigte Messung
istNo. 1 21:37

3. Wenn Sie sich eine Messung des anderen Nutzers
anzeigen wollen. Schalten Sie das Gerat aus und
driicken Sie dem “M” Knopf fiir 2 Sekunden um in
den User ID Modus zu gelangen. Driicken Sie “M” um
zwischen Nutzer A und B zu wechseln. Driicken Sie “S”
zum Bestatigen und driicken Sie danach“M” um die
einzelnen Messungen anzeigen zu lassen.

/N Achtung

Die aktuellste Messung (1) wird zuerst angezeigt. Bei einer neuen Messung wird die neue Messung
unter (1) gespeichert und die anderen Messungen rutschen einen Platz nach hinten (2 auf 3, 3 auf 4
etc.) und die Messung 60 l6scht sich selbst.
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4. Benutzer konnen Datensatze auch auf der App in der Liste anzeigen, nach Tag,
Woche oder Monat anzeigen.

<« Blood Pressure

&

ing fordevice

August 17, 2017

1605

11:40 .
1109 ]
09:15 .

88/57 (53)
96/ 58 (60)
94/67 (61)
119/50 (96)

4L

rs

edon 20170817

>

5

>

>

100

TENMANAGEMEN

Sep 4,2017- Sep 11,2017

200

No data available for the selected period
100

Day  Week  Month
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18 Jul- 17 Aug

75%

Normal Blood
Pressure

Low Blood Pressure

Normal Blood Pressure

Prehypertension
Hyp

Hypertension

EN

= Blood Pressure = Blood Pressure ® E
oo
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DATENMANAGEMENT INFORMATION FUR NUTZER

EN @ Alle Messungen l6schen @ Tipps zur Messung EN
Um fehlerhafte Messungen zu lI6schen nutzen Sie bitte folgende Beschreibung: Die Messungen konnen leicht fehlerhaft sein, wenn folgende Situationen zutreffen.
1. Driicken und halten Sie den“M” 2. Driicken Sie”S”um die Loschung aller
Knopf fir 3 Sekunden, wéhrend das Daten zu bestétigen. Das Display wird
FR Gerat im “Messungen abrufen” Modus danach “Del Done" anzeigen und sich ‘-)“ FR
ist und auf dem Display wird “USER abschalten.
ID+DEL ALL" angezeigt. -
ES ﬁ\————.—ﬂ r dE'T ES
IT | d E L | L ng_ IT
‘ ‘ ‘ ‘ Innerhalb 1 Stunde Messungen direkt nach emerTass><
i R ) ) i i nach dem Essen. Tee, Kaffee oder einer Zigarette
BUuINN ‘ ‘
8 | | |
| | [T ] !
N L doRE
Notiz: Sie kénnen durch driicken des 3.Wenn keine Daten mehr auf dem Gerét
“START/STOP” Knopfes wieder aus dem sind, wird es folgendes Anzeigen:
Loschauftrag heraus kommen. ><
7 20 Minuten nach einem Bad Beim Reden oder beim Bewegen der Finger.
| I
‘ - o = ‘
I I
L | ]
I | ©)
‘ - oo ‘ ©
¢
I | Y
L N
| - -
[
In einer kalten Umgebung Bei starkem Harndruck.
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INFO