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KARTA GWARANCYJNA

Wazna wraz z dowodem zakupu
Sprzet przeznaczony wytacznie do uzytku domowego

Nazwa sprzetu: AUTOMATYCZNY CISNIENIOMIERZ NARAMIENNY
MODEL No.: TMB-1872-A

ITEM No.: HZ-8568

Nr fabryczny:

Data sprzedazy:

Rachunek nr:

pieczqtka i podpis sprzedawcy

SERWIS ARCONET
ul. Grobelnego 4
05-300 MINSK MAZOWIECKI
tel. +48 22 100-59-65, INFOLINIA: 0 801-44-33-22
LISTA PUNKTOW SERWISOWY CH: www.arconet.pl

Expo-service Sp. z 0.0. Adres do korespondencji:

00-710 Warszawa, Al. Witosa 31/22, Polska Expo-service Sp.z 0.0.
tel. +48 25 759 1881, fax +48 25 759 1885 05-300 Minisk Mazowiecki
AGD@expo-service.com.pl ul. Grobelnego 4

www.optimum.hoho.pl

Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd.
Zone A, No.105, Dongli Road

Torch Development District

Zhongshan, 528437, Guangdong, China

E MDSS — Medical Device Safety Service GmbH
c € 01 2 3 Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany

Data ostatniej aktualizacji:TMB-1872-A(HZ8568) IM_PL_UK 23072020



WARUNKI 24 MIESIECZNEJ GWARANCJI

1. Sprzedawca ponosi odpowiedzialnos¢ za wady fizyczne przedmiotu w okresie 24 miesie-
¢y od daty sprzedazy. Gwarancja dotyczy wyrobow zakupionych w Polsce i jest wazna
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Ujawnione w tym okresie wady beda usu-
wane bezptatnie przez wymienione w karcie gwarancyjnej zakfady serwisowe w ter-
minach nie dtuzszych niz 14 dni od daty dostarczenia sprzetu do zakfadu serwisowego
(na podstawie prawidtowo wypetnionej przez punkt sprzedazy niniejszej karty gwarancyjnej).
W wyjatkowych przypadkach termin ten moze by¢ wydtuzony do 21 dni — jezeli naprawa wy-
maga sprowadzenia czesci od producenta.

2. Reklamujacy powinien dostarczy¢ sprzet do punktu przyje¢ najlepiej w orginalnym opako-

waniu fabrycznym lub innym odpowiednim do zabezpieczenia przed uszkodzeniami. Dotyczy

to rowniez wysytki sprzetu. Jezeli w poblizu miejsca zamieszkania nie ma punktu przyjec,
reklamujacy moze wysta¢ poczta sprzet do naprawy w centralnym punkdce serwisowym

w Minisku Mazowieckim, na koszt gwaranta.

Igtoszenie wady lub uszkodzenia sprzetu przyjmowane s3 przez punkty serwisowe.

4. Nabywcy przystuguje prawo wymiany sprzetu na nowy lub zwrot gotowki tylko w przypadku gdy:

«w serwisie stwierdzono wade fabryczna niemozliwg do usuniecia

«w okresie gwarancji wystapi koniecznos¢ dokonania 3 napraw, a sprzet nadal wykazuje wady
uniemozliwiajace eksploatacje zgodna z przeznaczeniem.

5. W przypadku wymiany sprzetu, okres gwarandji dla sprzetu liczy sie od daty jego wymiany.

6. Pojecie "naprawa” nie obejmuje czynnosci przewidzianych w instrukgji obstugi (np. biezaca kon-
serwacja, odkamienianie), do wykonania ktorych zobowiazany jest Uzytkownik we wiasnym
zakresie.

7. Gwarangja nie sg objete:

a) elementy szkalne (np. dzbanki, talerze), sznury przytaczeniowe do sieci, wtyki, gniazda, za-
rowki, noze, elementy eksploatacyjne (np. filtry, worki, misy, blendery, noze, tarki, wirdwki,
pokrywy, uchwyty noza),

b) uszkodzenia mechaniczne, termiczne, chemiczne i wszystkie inne spowodowane dziataniem
badz zaniechaniem dziatania przez Uzytkownika albo dziataniem sity zewnetrznej (prze-
piecia w sieci, wytadowania atmosferyczne, przedmioty obce, ktére dostaty sie do wnetrza
sprzetu, korozja, pyt, etc.),

¢) uszkodzenia wynikfe wskutek:

- samodzielnych napraw

« przerdbek i zmian konstrukcyjnych dokonywanych przez uzytkownika lub osoby trzecie

« okolicznosci, za ktdre nie odpowiada ani wytwdrca ani sprzedawca, a w szczegdlnosci na

skutek niewtasciwej lub niezgodnej z instrukja instalacji, uzytkowania, braku dbatosci
o sprzet albo innych przyczyn lezacych po stronie uzytkownika lub oséb trzecich

d) celowe uszkodzenia sprzetu,

e) czynnosci konserwacyjne, wymiana czesci posiadajacych okreslong zywotnos¢ (bezpieczniki,
zaréwki, etc.),

f) czynnosci przewidzianych w instrukgji obstugi, do wykonania ktdrych zobowiazany jest Uzyt-
kownik we wiasnym zakresie i na wfasny koszt np. zainstalowanie, sprawdzenie dziatania,
etc.

8. Samowolne zmiany wpiséw w karcie gwarancyjnej powoduja utrate gwarangji. Karta gwa-
rancyjna bez wpisanej nazwy urzadzenia, typu, nr fabrycznego, dotaczonego dowodu zakupu,
wpisania daty sprzedazy oraz czytelnej pieczatki sklepu jest niewazna.

9. Sprzet przeznaczony jest wytacznie do uzytku domowego, w przypadku innego uzytkowania
traci gwarancje.

10. Gwarancja na sprzedany towar konsumpcyjny nie wytacza, nie ogranicza ani nie zawiesza upraw-
nien kupujacego wynikajacych z niezgodnosci towaru z umowa.

w
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¥ Informacje ogdlne

Dziekujemy za zakup cisnieniomierza TMB-1872-A (HZ-8568).

Wyniki pomiaru ci$nienia oraz tetna wy$wietlane s3 na wyswietlaczu LCD.
Produkt objety jest dwuletnia gwarancja.

Odczyty pomiaru cisnienia tetnicznego uzyskane przy uzyciu ci$nieniomierza
TMB-1872-A (HZ-8568) s rownowazne do pomiaréw wykonanych metodg ostu-
chowa przy uzyciu mankietu i stetoskopu.

Niniejsza instrukcja zawiera wazne zasady dotyczace bezpieczeristwa uzytkowania
csnieniomierza i opisuje zasady jego uzycia krok po kroku.

Przed uzyciem cisnieniomierza nalezy uwaznie przeczytac instrukcje.

Zalecenia dotyczace uzytkowania

Cisnieniomierz umozliwia bezinwazyjny pomiar ci$nienia skurczowego i rozkur-

czowego krwi oraz tetna u 0séb dorostych dzigki zastosowaniu mankietu, zaktada-

nego na ramie. Minimalny obwdd mankietu wynosi 22 cm, a maksymalny 32 cm.

Cisnieniomierz przeznaczony jest do uzytkowania wyfacznie przez osoby doroste w

warunkach domowych.

Przeciwwskazania

1.Z urzadzenia nie powinny korzystac kobiety w ciazy.

2. Urzadzenie nie nadaje sie do uzytku u pacjentéw z wszczepionymi urzadzeniami
elektrycznymi, takie jak rozruszniki serca, defibrylatory.

Wskazowki dotyczace pomiaru cisnienia

(isnieniomierz wykorzystuje oscylometryczng metode pomiaru cisnienia krwi.

Przed kazdym pomiarem, urzadzenie ustawia ,cisnienie zerowe” odpowiadajace

csnieniu powietrza. Nastepnie zaczyna pompowac mankiet naramienny, podczas

gdy, urzadzenie wykrywa drgania tetnicy naramiennej, ktore s wykorzystywane

do zmierzenia ciSnienia rozkurczowego i skurczowego, a takze pulsu.

¥ Zasady bezpieczenstwa

Symbole pokazane na str. 7 mozna znaleZ¢ na urzadzeniu, opako-
waniu lub w instrukgji obstugi.

OSTRZEZENIE

« Urzadzenie przeznaczone jest do uzytku przez osoby doroste

w warunkach domowych.
WSTEP
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« Urzadzenie nie nadaje sie do stosowania u noworodkéw, kobiet
W (igzy i pacjentéw zwszczepionym urzadzeniem elektronicz-
nym, pacjentéw ze stanem przedrzucawkowym, przedwcze-
snym biciem komorowym, migotaniem przedsionkdw, choro-
bami obwodowymi, chorobami tetnici pagjentow poddawanych
terapii wewnatrznaczyniowej lub z zastawka tetniczo-zylng lub
osoby, ktdre przeszly mastektomie.

W przypadku tych os6b pomiary tym urzadzeniem mogq by¢
przeprowadzane wylacznie po konsultagji z lekarzem.

« Wskaznik czestotliwosci uderzen serca moze by¢ nieprawidtowy
u 0s0b posiadajacych rozrusznik serca! W przypadku rozrusznika
serca, cisnieniomierz moze wskazywac odchylenie od normal-
nego rytmu serca (moze wykazywac arytmie) lub sygnalizo-
wac inne problemy z sercem. W przypadku oséb uzywajacych
rozrusznika lub kobiet bedacych w cigzy pomiary tym urzs-
dzeniem moga by¢ przeprowadzane wyfacznie po konsultagji
z lekarzem. Wyniki pomiaréw u tych osob réwniez powinny by¢
skonsultowane i zweryfikowane przez lekarza.

WSTEP !



« Kobiety w ciazy, rowniez ze stanem przedrzucawkowym, lub
osoby ze zdiagnozowang arytmia lub miazdzyca powinny przed
rozpoczeciem korzystania z urzadzenia skonsultowac sie z leka-
rzem.

« Urzadzenie nie moze by¢ wykorzystywane do pomiaru cisnienia
u dzieci. Skontaktuj sie z lekarzem, jezeli chcesz zmierzy( cisnie-
nie starszemu dziecku.

« Nie nalezy uzywac urzadzenia w poruszajacym sie pojezdzie (np.
samochodzie, samolocie).

« Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzywania w miejscach pu-
blicznych.

« Urzadzenie przeznaczone jest do nieinwazyjnego pomiaru ci-
$nienia tetniczego. Urzadzenie nie jest przeznaczone do pomiaru
na innych koriczynach niz ramie lub w innym celu niz uzyskanie
pomiaru tetniczego krwi.

« Nalezy regularnie konsultowac sie z lekarzem. Wtasna interpre-
tacja wynikéw pomiardw i samodzielne leczenie moggq by¢ nie-
bezpieczne.

« Jezeli przyjmujesz leki skontaktuj sie z lekarzem w celu ustalenia
godziny, o ktdrej nalezy wykonywac pomiar cisnienia tetniczego.
Nigdy nie zmieniaj pory przyjmowania przepisanego leku bez
konsultagji z lekarzem.

« Nigdy nie stosuj zadnych $rodkéw leczniczych na podstawie sa-
modzielnie przeprowadzonych pomiaréw cisnienia. Nigdy nie
zmieniaj dawki leku przepisanej przez lekarza. Skontaktuj sie
z lekarzem, jesli masz jakiekolwiek pytania dotyczace cisnienia
krwi.

« Osoby ze zdiagnozowang arytmia lub miazdzycg powinny przed roz-
poczeciem Korzystania z urzadzenia skonsultowac sie z lekarzem.

WSTEP
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« Nie wolno zaginac przewodu powietrza, w przeciwnym razie, ci-
Snienie w mankiecie moze stale wzrasta¢ uniemozliwiajac prze-
ptyw krwi i powodujac bolesne uszkodzenia ciata.

«Osoby z ciezkimi zaburzeniami krazenia krwi lub chorobami
hematologicznymi powinny skonsultowac sie z lekarzem przed
uzyciem tego urzadzenia, poniewaz napompowanie mankietu
moze powodowac mate krwawienie wewnetrzne, prowadzace
do powstawania siniaka. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem,
jezeli wcze$niej wykonano mastektomie.

- Uwaga: Nie wolno naktada¢ mankietu na zranione miejsca,
moze to wywotac powazne uszkodzenia ciata.

« Podczas dokonywania pomiaréw nie uzywac telefonéw komor-
kowych ani innych urzadzen emitujacych pole elektromagne-
tyczne. Moze to spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie.

« W przypadku nieprawidtowosci dziatania mankietu podczas po-
miaru cisnienia nalezy natychmiast zdja¢ go z ramienia. Wysokie
cisnienie w mankiecie (cisnienie w mankiecie > 300 mmHg lub ci-
Snienie state > 15 mmHg przez dtuzej niz 3 minuty) moze spowo-
dowac uszkodzenie naczyn krwionosnych i powstanie wybroczyn.

« Nalezy sprawdzi¢ czy dziatanie urzadzenia nie powoduje dfugo-
trwatych zaburzen krazenia krwi pacjenta.

« Podczas pomiaru cisnienia nalezy zwréci¢ uwage na przewod
powietrza aby nie byt przycisniety lub zgiety.

« Nie stosowac urzadzenia jednoczesnie z innym sprzetem me-
dycznym. Nie stosowac urzadzenia w otoczeniu sprzetu chirur-
gicznego wykorzystujacego prad o wysokiej czestotliwosci, ska-
neréw MRI i (T oraz w otoczeniu z duzg zawartoscia tlenu.

« Zataczone dokumenty potwierdzajg, ze urzadzenie spetnia wy-
mogi sfigmomanometryczne IS0 81060-2:2013.

WSTEP ’



« Aby zweryfikowac kalibracje automatycznych ustawier sfigmo-
manometrycznych nalezy skontaktowac sie z producentem.

OSTRZEZENIE

« Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku dla kobiet w ciazy.
Pomijajac fakt, ze odczyty w tym przypadku mogq by¢ niepra-
widtowe, nie s3 znane skutki uzywania cisnieniomierza na ptéd.

« Nie nalezy wykonywac pomiardw, ktére nie s konieczne. Moze
to powodowac krwawienie wewnetrzne z powodu zaburzenia
przeptywu krwi.

« Urzadzenie nie nadaje sie do ciaggtego monitorowania cisnienia
tetniczego podczas nagtych wypadkow lub operacji. W przeciw-
nym wypadku moze dojsc do niedokrwienia w rece pacjenta.

« Jezeli urzadzenie nie jest uzywane przez dtuzszy czas nalezy je
schowac w suchym, bezpiecznym miejscu, gdzie bedzie chronio-
ne przed kurzem i zabrudzeniami. Nie wolno ktas¢ ciezkich rzeczy
na urzadzenie.

« Urzadzenie zawiera delikatne czesci nalezy sprawdzi¢ czy zostato
poprawnie zabezpieczone przed schowaniem, zgodnie z zasada-
mi opisanymi w ninejszej insrukgji.

« Urzadzenie nie jest sprzetem AP/APG i nie jest przystosowane do
uzycia w obecnosci substancji tatwopalnych w pomieszczeniach
zduzq iloscig tlenu lub podtlenku azotu.

- Ostrzezenie: Nie wolno dokonywac zadnych napraw/czyszcze-
nia kiedy sprzet jest wigczony.

« Nie nalezy uzywac urzadzenia do celéw innych niz pomiar cisnie-
nia krwi.

« Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowa-
ne niewfasciwym zastosowaniem.

WSTEP
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- Pacjent powinien mierzy¢ cisnienie w warunkach normalnych
oraz dokonywac konserwacji urzadzenia tylko zgodnie z zasada-
mi wymienionymi w niniejszej gwarangji.

« Jezeli jestes uczulony na nylon, poliester lub plastik nie uzywaj
urzadzenia.

« Podczas pomiaru cisnienia pacjent ma stycznos¢ z mankietem.
Materiaty uzyte do produkgi mankietu zostaty przetestowane
i dopuszczone do uzytku zgodnie zwymogami 1SO 10993-5:2009
oraz IS0 10993-10:2010. Kontakt z mankietem nie powinien
spowodowac Zadnych podraznieri skéry.

« Jezeli podczas pomiaru ci$nienia wystapi uczucie dyskomfortu,
takie jak np. bl w ramieniu, natychmiast wcisnij przycisk START/
/STOP aby wypusci¢ powietrze z mankietu. Odepnij mankiet
i zdejmij go z ramienia.

« Jezeli ci$nienie w mankiecie osiggnie 40 kPa (300 mmHg), au-
tomatycznie nastapi wypompowanie powietrza. Jedli cisnienie
w mankiecie wzroénie do 40 kPa (300 mmHg) a nie nastapi de-
flacja, natychmiast zdejmij mankiet z ramienia i wcisnij przycisk
START/STOP aby zatrzymac pompowanie mankietu.

« Przed uzyciem sprawddzi¢, czy urzadzenie dziata prawidtowo. Je-
zeli stwierdzisz jakiekolwiek uszkodzenie urzadzenia nie uzywaj
go. Uzycie uszkodzonego urzadzenia moze spowodowac uszko-
dzenia ciata, rowniez wyniki pomiaru moga by¢ niewiarygodne.

« Nie wolno my¢ mankietu w pralce lub zmywarce!

« Trwato$¢ mankietu moze zalezeC jak czesto jest on myty oraz
w jakich warunkach jest przechowywany. Standardowa trwatos¢
mankietu to okoto 10 000 pomiardw.

«Urzadzenie nie moze by¢ traktowane jako ogélny odpad domo-

wy i nie powinno by¢ wyrzucane do przeznaczonych do tego

WSTEP !



celu pojemnikéw. Niepotrzebne lub zuzyte urzadzenie powinno
by¢ dostarczone do specjalnie wyznaczonych do tego celu punk-
tow zbiorczych, zorganizowanych przez lokalng administracje
publiczng, przewidzianych do zdawania elektrycznego sprzetu
podlegajacego utylizagji.

OSTRZEZENIE

« Osoba dokonujaca pomiaru cisnienia nie moze jednoczesnie dody-
kac pacjenta oraz baterii.

« Czyszczenie: Kurz moze mie¢ wptyw na poprawny wynik pomia-
ru. Przedipo kazdym uzyciu nalezy przetrze¢ urzadzenie miekkq
Sciereczka. Nie wolno uzywac srodkéw silnie czyszczacych lub
rozpuszczalnikow.

« Urzadzenie nie wymaga kalibracji przez 2 lata poprawnego uzyt-
kowania.

« Jesli masz jakikolwiek problem z obstuga urzadzenia, ustwienia-
mi, konserwacjg skontaktuj sie z serwisem producenta. Nigdy
nie naprawiaj urzadzenia samodzielnie. Wszelkie naprawy mogq
by¢ wykonywane wytacznie przez autoryzowany serwis.

« Prosimy o kontakt z naszg firma, jesli pojawityby sie nieoczeki-
wane problemy z urzadzeniem.

« Trzymaj urzadzenie poza zasiegiem niemowlat, matych dzieci
lub zwierzat domowych, aby unikna¢ wdychania lub potykania
matych czesci. Jest to niebezpieczne, a nawet Smiertelne.

- Uwaga — ryzyko uduszenia — urzadzenie wyposazone w kable
i przewody.

«Przed uzyciem cisnieniomierza przechowywanego w bardzo
niskiej temperaturze nalezy odczekac ok 30 min, az urzadzenie
osiggnie temperature pokojowa.

« Uzadzenie musi by¢ uzywane, serwisowane zgodnie z zataczo-

nymi dokumentami.
WSTEP
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- Nalezy uzywac wytacznie akcesorii oraz czesci zamiennych reko-
mendowanych przez producenta. W przeciwnym razie urzadze-
nie moze dziata¢ nieprawidtowo.

« W celu dtugiego i bezproblemowego korzystania z cisnienio-
mierza, nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami zawartymi
w instrukgji obstugi.

« Wzrastajaca liczba urzadzen elektronicznych, takich jak kompu-
tery PCi telefony przenosne (komdrkowe), powoduije, ze stoso-
wane urzadzenia medyczne mogq tatwo ulega¢ zaktceniom
elektromagnetycznym ze strony innych urzadzen. Zaktdcenia te
moga spowodowac nieprawidfowe dziatanie aparatury medycz-
nej i doprowadzi¢ do powstania potencjalnie niebezpiecznej sy-
tuadji. W celu zapobiegania sytuacjom niebezpiecznym dla pro-
duktu, zastosowano sie do wymagan normy EN60601-1-2:2007.

UWAGA! Jezeli urzadzenie nie jest uzytkowane przez dtuzszy czas,

nalezy wyja¢z niego baterie. Zuzyte baterie s3 szkodliwe dla Srodowi-

ska, dlatego nie wolno wyrzucac ich z normalnymi odpadami. Stare

baterie nalezy umieszcza¢ w specjalnie do tego przeznaczonych po-

jemnikach, zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi recyklingu.

UWAGA!

Dla wigkszego bezpieczenstwa, dzieci ponizej 12 roku zycie nie

powinny zajmowac si¢ wymiang baterii.

OSTRZEZENIE

« Nie dopuszcza¢ do uzywania potaczeri typu LUER LOCK. Przy ich
wykorzystaniu istnieje niebezpieczeristwo wystapienia pomytki
i podtaczenia przewodu powietrznego w ten sposdb, Ze powietrze
bedzie pompowane do krwioobiegu.

« Gdy stosuje sie zasilacz AC to powinien on by¢ zgodny z wymaga-
niami aktualnej wersji normy IEC 60601-1. Ponad to wszystkie
dane techniczne powinny by¢ zgodne z obowigzujacymi wymoga-

WSTEP "



mi dla uktadéw elektrycznych w urzadzeniach medycznych. W celu
unikniecia uszkodzenia monitora zaleca sie uzywanie wylycznie
oryginalnego zasilacza sieciowego AC. Inne zasilacze moga réznic

sie napieciem wyjsciowym i biequnowoscia.

¥ (yfrowy wyswietlacz LD

‘ a
DIA| \e
mmHg |

‘ 20

.88

[ )
" . 190

- __ "
N
SYMBOL OPIS WYJASNIENIE
s Ys Cisnienie skurczowe Ciénienie gérne
D I A Cisnienie rozkurczowe Ciénienie dolne
';,H,t Tetno Puls w uderzeniach na minute
AVG Srednia wartos¢ Srednia wartos¢ ciénienia krwi
v 3 Pamie¢ Wyswietlane wartosci pomiarowe zapisane
¢ W pamiedi urzadzenia
@\ Wskaznik ruchu Ruch moze powodowac niedoktadnos¢ pomiaru
mmHg mmHg Jednostka pomiaru cisnienia krwi (1 mmHg = 0,133 kPa)
:_ 0+ Niski poziom baterii Nalezy wymienic baterie
w Nieregulare bicie serca Urzadzenie wykryto nieregulame skurcze serca
I Wskaznik cisnienia poziomu krwi Wskazuje poziom cisnienia krwi
DN Y
08/88788 - Data/Godzina Rok/Miesiac/Dzieri Godzina/Minuty
M
' Uderzenia serca Urzadzenie rejestruje uderzenia serca
& Uzytkownik 1 Start dla uzytkownika 1
Y & Uzytkownik 2 Start dla uzytkownika 2 )

WSTEP



W@ Opis czesci cisnieniomierza

mankiet

przewéd
pompujacy
powietrze

wyswietlacz LCD

gniazdo USB

przycisk START/STOP

sk - schowek na baterie
przycisk ustawieri

Spis elementéw wchodzacych
w sktad zestawu:

1. Mankiet

2. Przewdd powietrza

3.Plytka PCB

4. Pompka

5. Zawor

W Zawartos¢ opakowania Prosimy uzywac tylko
mankietu dot3czonego
do cisnieniomierza
Obwdd mankietu mozna

znalez¢ na metce mankietu.

1. Aparat do pomiaru ci$nienia krwi 2. Mankiet (Typ BF)
TMB-1872-A (HZ-8568) (22cm~32cm)

3. Instrukcja obstugi

WSTEP ®



O Wybor sposobu zasilania

1. Zasilanie bateriami 6 V 4*AAA (Nie zataczone).

2. Zasilacz sieciowy 5V, 1 A. Prosze uzy¢ adaptera (nie zataczony) i kabla USB (nie za-
taczony) jak pokazano na ponizszym obrazku:

@’ UWAGA: Prosze uzywac
@ = [DF wiasciwego typu adaptera
o b i baterii

L 4

Instalowanie i wymiana baterii

« 0tworz ostone schowka baterii.

« W16z baterie zgodnie z oznaczeniami umieszczonymi
w schowku na baterie.
(Zalecamy stosowanie wysokojakosciowych baterii
Cztery baterie "AAA” alkaliczne).

« Natdz ostong schowka baterii.

Baterie nalezy wymienic, gdy pojawia sie nastepujace okolicznosci

+na wyswietlaczu pojawit sie symbol Lo+
- symbole na wyswietlaczu s3 niewyrazne

- wySwietlacz nie $wiedi

OSTRZEZENIE

« Nigdy nie stosuj jednoczesne baterii starych i nowych.

« Nigdy nie stosuj baterii réznego typu.

« Nigdy nie wrzucaj baterii do ognia. Baterie mogq eksplodowac
lub wycieknac.

« W przypadku dtuzszych przerw w stosowaniu urzadzenia nalezy
wyjac z neigo baterie.

« Luzyte baterie s szkodliwe dla srodowiska. Nie wolno ich wyrzu-
cac ze Smieciami domowymi.

- Baterie nalezy usunac zgodnie z krajowymi wymogami dotycza-

cymi skfadowania baterii
PRZED PIERWSZYM UZYCIEM
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W Ustawienie daty, godziny, parametréw pomiaru

Pamietaj aby przed pierwszym uzyciem cisnieniomierza ustawi¢ date oraz godzine — wtedy kaz-
dy pomiar przechowywany w pamieci urzadzenia bedzie takze oznaczony sygnaturg czasowq
(Zakres ustawien roku: 2018-2058 format godziny:24H/12 H).

‘( l I 1. Gdy monitor jest wyfaczony, nacisnij krotko przycisk
SYS | I ,SET, wySwietli sie czas. Nastepnie nacisnij przycisk
mig ,SET" przez 3 sekund, aby przej$¢ do trybu ustawie-
| I nie roku.
I
oA ‘I
mmHg | I
‘ I
PUL | ‘ Eg
/min L E,m |
\ !
I
SYS
i ‘
| I Qg
I
oiA| \I
mmHg | 2. Weisnij przycisk “MEM” aby zmienic rok [YEAR].
‘ ! Kazde wcisniecie przycisku zmieni ustawienie
0jedna cyfre.
puLi O MY ‘ s
min | Y/ V8 !
‘ \}
I
SYS
mmHg ‘
I
\I %
oA ‘I
mmHg | I 3. Ustaw wybrany rok i wcisnij przycisk “SET” aby
‘ ! zatwierdzi¢ ustawienia i przejdz do ustawiania
D ‘ kolejnych elementow.
I




4. Powtdrz kroki 21 3 aby ustawic miesiac [MONTH] i dzien

[DAY]. T777777

5. Powtdrz kroki 2 i 3 aby ustawic format czasu 12h/24h.

- I S
1 ! :
| \I | \I
DIA‘ ‘I DIA‘ ‘I
" q ™ 1|
Rk R

I S o
it o |

| { . 1
DlA‘ ‘I DlA‘ ‘I
mmtg ‘I g \I
D I I S

7.Po ustawieniu minut [MINUTE] na
wyswietlaczu pojawi sie najpierw

|
|
napis , DONE’, nastepie wyswietla sie £ IE |

wszystkie zapisane ustawienia i urza-
PRZED PIERWSZYM UZYCIEM

dzenie wyltaczy sie.
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O Wybor uzytkownika e ——

1. Gdy monitor jest wytaczony, nacisnij i przytrzymaj przy- |
cisk ,MEM’, aby wejs¢ w tryb ustawien uzytkownika. ~ SY§ E a2 ’
Identyfikator uzytkownika zacznie migac. mimHg

‘I
‘ |
¢ |
e 8

2. Nastepnie nacisnij ponownie przycisk ,MEM’, wybierz
ID uzytkownika pomiedzy uzytkownik 1i uzytkownik 2.

- [ o
sYs LI, 2 1
mg( ) ‘I mmHg‘ ‘I

|
DlAH‘ il DIA‘ ‘I
mmHgi ‘I mmm_;i ‘I
%’#L 77777 o ‘,’HideunEy

3.Po wybraniu odpowiedniego identyfikatora uzytkownika nacisnij przycisk ,SET", aby

potwierdzi¢ wybér. Wyswietli sie, User ID + donE’, a nastepnie urzadzenie sie wyfaczy.
W Zakfadanie mankietu

1. Zdejmij bizuterie (np. Zegarek, bransoletke) z lewej reki.
Uwaga:
Jezeli lekarz zdiagnozowat stabe
cisnienie tetnicze w lewej rece, do-
konaj pomiaru na rece prawe;j.

2. Podwin rekaw. Upewnij sig, ze rekaw nie jest zbyt
ciasno opiety na ramieniu.

3. Utéz reke dtonia do gory i zatdz mankiet na
ramieniu, kierujac potozenie rurkina
wewnetrznej stronie ramienia, tak by
uktadata sie na linii z matym palcem

POMIAR CISNIENIA TETNICZEGO




u reki lub tak aby oznaczenie tetnicy ¢
znajdowato sie nad tetnica gtowna na we-
wnetrznej stronie ramienia.

Uwaga: Aby znale7¢ gtow-
ng tetnice nalezy naciskac 2
palcami w odlegtosci 2 cm
od zgiecia w fokciu lewego ramienia. Okresli¢, gdzie odczuwamy
najsilniejszy puls. To twoja gtéwna tetnica.

4. Mankiet powinien by¢ dobrze zapiety, nie za mocno i nie za luzno, tak, by méc whozyc jeden

palec pomiedzy reke, a zapiety na niej mankiet. Dolny brzeg mankietu powinien znajdowa¢
sie okoto 2—3 cm powyzej wewnetrznego zgiecia tokciowego.

5. Przystepujac do wykonania pomiaru nalezy usias¢ wygodnie kfadac lewa reke na pfaskiej
powierzchni tak, zeby mankiet znajdowat sie na tym samym poziomie co serce. Nalezy rozpro-
stowac palce, usias¢ prosto na krzesle i wzias¢ 5-6 gtebokich wdechéw.

6. Przydatne rady dla pacjentdw, szczegdlnie ze zdiagnozowanym nadciénieniem:

« Odpocznij przez 5 minut przed pierwszym pomiarem.

« 0dczekaj co najmniej 3 minuty zanim dokonasz kolejnego pomiaru.
« Ten czas pozwoli na wyrénanie cinienia krwi.

« Pomiaru dokonuj w cichym pomieszczeniu.

« Pacjent musi by¢ jak najbardziej zrelaksowany, nie wolno mu sie poruszac ani rozmawiac pod-
(zas mierzenia cisnienia.

« Nalezy usias¢ wygodnie ze stopami opartymi pfasko na podtodze. Nie wolno krzyzowac ndg.
« Nalezy wyprostowac plecy.

« Aby zweryfikowac pomiary, nalezy mierzy¢ je kilkukrotnie w podobnych warunkach, np. przez
kilka dni z rzedu o tej samej porze, na tym samym ramieniu i w tych samych warunkach. Mozna
réwniez poprosic lekarza o zweryfikowanie wynikéw na innym urzadzeniu.

20 POMIAR CISNIENIA TETNICZEGO




W@ Pomiar cisnienia tetniczego

1. Jesli wyswietlacz jest wykaczony nacisnij przycisk, “START/STOP”
aby wiaczy¢ urzadzenie, ktore automatycznie wykona pomiar.

-naan
‘gah
| o I‘
- 1AA!
- 100

B

Na wyswietlaczu powinno pojawic sie 0

Wyswietlony pomiar jest automatycznie
zapisywany w pamieci

2. Waisnij przycisk “START/STOP” aby wytaczy¢ urzadzenie,
w innym wypadku urzadzenie wytaczy sie samo w

przeciagu 1 minuty.

POMIAR CISNIENIATETNIC
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W Przegladanie zapisanych wynikow

1. Jeslli wyswietlacz jest wylaczony waisnij przycisk [ o gum gum }
“MEM" aby odtworzyc zapisane wyniki — urzadzenie | o i
pokaze sredni wynik z ostatnich 3 pomiarow. ‘ ‘

|
|
|

2. Wcisnij przycisk “MEM” lub przycisk “SET” aby odtwo-
rzy¢ z3dany zapisany wynik.

R
Data i czas wy$wietla | V3 p | /I1 /|YE| :338
sl na przemian. Biezacy numerto 1, Datato 1lipca Godzina

3 pomiary 2019r 10:38 _J

UWAGA: Najnowszy pomiar (1) wyswietli sie jako pierwszy. Kaz-
dy nowy pomiar jest zapisywany jako pierwszy (1). Kazdy kolejny
pomiar zapisywany jest jako kolejna cyfra (np. 2, 3 itd.), a ostatni
pomiar (60) jest usuwany z listy.

W Usuwanie zapisanych wynikow

A: Usuwanie jednego wyniku pomiaru
. Przytrzymaj przycisk ,SET” przez 3 sekundy gdy
monitor znajduje sie w trybie przegladania zapisa-
nych wynikow (pomijajac Srednia wartosc).
Na monitorze wyswietli sie:, dEL one + identyfikator uzytkownika”

Aby usunac dane z pamigci postepuj wg ponizszych wskazowek. [
I
I
I

22
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2. Nacisnij i przytrzymaj przycisk ,Start/ stop”, aby potwierdzi¢ (

usuniecie wyniku. 2 W
Namonitorze wyéwietli sie:, DEL donE + identyfikator uzytkownika”. ‘

Uwaga: Aby wyjs¢ z trybu |
usuwania nacisnij krotko przy- C%g !
cisk, Start / Stop”. BEL: _

B. Usuwanie wszystkich zapisanych wynikéw

1. Przytrzymaj przycisk , MEM” przez 3 sekundy gdy monitor znaj- ‘( 2 ﬂ
duje sie w trybie przegladania zapisanych wynikéw (pokazuje ‘ ‘
Srednig wartosc). ‘
Na monitorze wyswietli sie:, dEL ALL + identyfikator uzyt- | / \ !
kownika”. ‘ ‘

|
\ 7 !
% DS
- _ , T S

2. Nacisnij i przytrzymaj przycisk, Start / stop”, aby potwierdzic !
usuniecie wyniku. ‘ 3 ‘
Na monitorze wyswietli sie:, dEL donE + identyfikator uzyt- i !
kownika" ‘ ‘

3 |
L S J

Uwaga: Jezeli nie chcemy jednak usuwac zapisanych wyni-
kow, nalezy nacisna¢ krotko przycisk START/STOP, aby wyjsc
z trybu usuwania.

3. Jezeli wszystkie wyniki zostang wykasowane, urzadzenia po-
winno wyswietlac linie, jak na rysunku.

UZYWANIE FUNKCJI PAMIECI 2



¥ Wskazéwki dotyczace pomiaru cisnienia

Pomiar moze by nieprawidfowy jezeli zostanie wykonany w ponizszych sytuacjach.

« Jezeli pomiar odbywa sie w czasie krtszym >< « Jezeli pomiar dokonywany jest zaraz po piciu ><
niz okoto 1 godzina po jedzeniu herbaty, kawy lub paleniu papierosow

L
v
« Jezeli pomiar odbywa sie w czasie krotszym >< « Jezeli pomiar odbywa sie w trakcie rozmowy><

niz okoto 20 minut po kapieli badz ruszania palcami czy gestykulowania.

&

« Jezeli pomiar odbywa sie w bardzo zimnym >< « Jezeli pomiar odbywa sie w chwili, gdy
otoczeniu istnieje potrzeba skorzystania z toalety
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W Konserwadja i utrzymanie cisnieniomierza

Aby uchronic urzadzenie przed zniszczeniem, nalezy stosowac sie do nastepujacych zasad.

»

Przechowywac urzadzenie w suchym miejscu

S Y

Nie nalezy zanurza¢ urzadzenia w wodzie

Unikac silnych wstrzaséw i upadkow

Unikac zabrudzen i zmiennych temperatur

Uzywac zwilzonej Sciereczki do czyszczenia
urzadzenia z kurzu

Nie nalezy zanurza¢ mankietu w wodzie
ani czyscic go wodg

W celu dtugiego i bezproblemowego korzystania z cisnieniomierza, nalezy postepowac zgodnie

z ponizszymi zaleceniami:

1. Urzadzenie sktada sie z czedci precyzyjnych, wiec nie powinno by¢ poddawane wptywom
skrajnych wahar temperatury, wilgoci, bezposredniemu promieniowaniu stonecznemu lub
silnym wstrzasom. Nalezy chronic urzadzenie przed kurzem.

2. Obudowe cisnieniomierza i mankiet czyéci ostroznie za pomocg miekkiej, szmatki. Nie nalezy
odginac uformowanego mankietu ma jego strone zewnetrzna. Nie wolno go prac, ani czysci¢

Srodkami chemicznymi. Nie nalezy stosowac zadnych substangji chemicznych i $ciernych.

3. Wyciek baterii moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia. Dlatego jesli urzadzenie nie jest
uzywane przez dtuzszy okres czasu, nalezy wyjac z niego baterie.

4. Nie nalezy uruchamiac urzadzenia pompujacego, gdy aparat nie jest zatozony.

5. Przed uzyciem cisnieniomierza przechowywanego w bardzo niskiej temperaturze nalezy odcze-

kac, az osiagnie temperature pokojowa. Urzadzenie nie jest wodoszczelne ani wodoodporne.

6. Oddzielanie urzadzenia od mankietu, otwieranie i dokonywanie jakichkolwiek zmian z uzy-
ciem narzedzi we wnetrzu urzadzenia jest zabronione i spowoduje uniewaznienie gwarangji.
W przypadku wystapienia problemu nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem.

INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA
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¥ (otojest cisnienie skurczowe i rozkurczowe?

Kiedy komory serce skurczaj sie i wypompowu- Skurczowe Rozkurczowe

ja krew, wéwczas ciénienie krwi rosnie i osiaga Krew wyplywa Krew wphywa
przez tetnice do komory

maksymalng wartosc. Jest to cisnienie skurczo- =
we. Natomiast, gdy komory serce rozkurczajg sie z\f
wpompowujac krew do Srodka, powstate przy A ENAY

tym cisnienie krwi nazywane jest rozkurczowym SKURCZ ROZKURC
i charakteryzuje sie nizsza wartoscia.

W@ Jaka jest klasyfikacja prawidtowego cisnienia krwi?

Ponizsza tabela przedstawia klasyfikace =
.. . A £ powazne nadcisnienie 3. stopnia
cisnienia tetniczego krwi. Zostata ona £ 10— — -
. L < 100 umiarkowane nadciénienie 2. stopnia
opracowana przez SW|atowq Organlzaqg é o 0agodnenad(|smen|e1stcpnla
Zdrowia (WHO) i Migdzynarodowe Towa- £ g0 | orsscgranian rmaia
S
rzystwo Nadciénienia Tetniczego (ISH) w5 | nomalne - wysckie
1999 roku. 2 4 normalne
5 optymalne
UWAGA 120 130 140 150 160 180
cisnienie krwi skurczowe (mmHg)

Tylko lekarz moze wyznaczy¢

Twoj indywidualny przedziat normalnego i bezpiecznego dla cie-
bie cisnienia tetniczego krwi oraz oznaczy¢ punkt, ktéry umiej-
scawia cie w grupie ryzyka. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem
w celu ustalenia tych wartosci. Jezeli uzyskane pomiary nie miesz-
(za sie w podanych powyzej przedziatach, nalezy skonsultowac sie
zlekarzem.

POZIOM )
‘ normalne umiarko- ;
ICISNIENI malne | normalne ’ fagodne wazne
(mm\Hg)E\ optyma orma wysokie agod wane | PO

SKURCZOWE <120 120-129 | 130-139 | 140-159 | 160-179 =180
ROZKURCZOWE <80 80-84 85-89 90-99 100-109 =110

¥ Wykrywanie nieregularnego bicia serca

Urzadzenie pordwnuje réwniez najdtuzsze i najkrétsze odstepy miedzy uderzeniami serca, a
nastepnie oblicza odchylenie standardowe. Jezeli wykryta niemiarowos¢ byta wyzsza niz 25%,
urzadzenie wyswietli informacje o nieregularnych skurczach serca. W przypadku wykrycia przez

CISNIENIE TETNICZE — INFORMACJE
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urzadzenie nieregularnego bicia serca na wyswietlaczu pojawi sie symbol oznaczajacy nieregu-
larne bicie serca 9.

UWAGA

Pojawienie sie na wyswietlaczu symbolu wskazujacego niere-
gularne bicie serca wskazuje, ze podczas pomiaru zostaty zare-
jestrowane nieregularne uderzenia serca. Zazwyczaj NIE jest to
powdd do obaw. Jednakze jezeli symbol pojawia sie czesto nalezy
skonsultowac sie z lekarzem. Urzadzenie nie zastapi badania kar-
diologicznego, stuzy jedynie do wykrycia nieprawidtowosci w ich
pierwszej fazie.

W Dlaczego cisnienie zmienia sig w ciagu dnia?

1. Indywidualne ciénienie krwi waha sie ciagu jed-
nego dnia i jest to normalne. Przyczyny réznych
pomiaréw mozna réwniez dopatrywac sie w nie-
whasciwym zawigzaniu mankietu na ramieniu lub
nieprawidtowej pozycji w trakcie dokonywania
pomiaru. Dlatego tak istotne jest, aby kazdy po-
miar cisnienia byt dokonywany w takich samych
warunkach.

2. Cisnienie krwi moze by¢ wyzsze po zazyciu lekéw.

3. Pomiedzy pomiarami nalezy odczekac co najmniej
3 minuty.

W Dlaczego ciénienie mierzone w warunkach domowych réznisie od cisnienia mierzo-
nego w warunkach szpitalnych?

Cisnienie krwi zmienia sie, nawet ciagu 24 godzin z réznych powoddw, takich, jak: pogoda, emo-
(e, ¢wiczenia, itp. Dodatkowo ma tu znaczenie tzw. syndrom ,biatego fartucha’, ktory sprawia,
iz w szpitalu wyniki moga by¢ wyzsze niz te w domu.

Na co nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage przy dokonywaniu pomiaru cisnienia w domu

« Mankiet — czy jest on prawidtowo zatozony. Jesli mankiet jest zbyt ciasny lub zbyt luzny badz
tez jest zatozony w nieprawidtowym miejscu, wyniki pomiaréw moga by¢ zaburzone.

CISNIENIETETNICZE — INFORMACJE 7



- Jesli czujesz sie niespokojny lub pod presja, nalezy odczekac, wzia¢ 2-3 gtebokie oddechy
przed przystapieniem do pomiaru.

Rada: Najlepiej odczekac 4-5 min. w celu catkowitego wyciszenia i uspokojenia sie

@ Czy wyniki pomiaru beda takie same jesli pomiar

zostanie zrobiony na prawym ramieniu?
Wyniki pomiaréw moga by¢ takie same, a moga
by¢ i rézne. Uzaleznione jest to od konkretnych
osob, dlatego zawsze zaleca sie dokonywania
pomiaréw na tym samym ramieniu.

@ Rozwiazywanie problemow

Ponizsza sekcja zawiera liste komunikatéw o btedach i czesto zadawanych pytan dotyczacych
problemdw, jakie moga wystapic w czasie uzytkowania tego urzadzenia oraz podczas samych
pomiaréw ci$nienia krwi. Jezeli produkt nie dziata prawidtowo, przed zgtoszeniem tego faktu do

serwisu, nalezy najpierw zapoznac sie z ponizsza tabelg.

PROBLEM |  OBJAWY oy ROZWIAZANIE
Urzadzenie Wyswietlacz jest Baterie s wyczerpane Wymien baterie
. .| ciemny lubw ogdle o -
nie wlacza si . Baterie s nieprawidtowo I )
QCZasie | sie nie whycza Jainstalowane Wioz baterie poprawnie
Niski pozi Wyswietlacz jest
Iski poziom | niewyrazny lub . N
baterii wyéwietla sie symbol Stabe baterie Wymieri baterie
oo
Mankiet zostat niepra- Zdejmij mankiet i natéz
Symbol EO1 widtowo zatozony g0 ponownie
Ruch, rozmowa lub zbyt . ]
! Irelaksuj sie przez chwile
Symbol E02 ;Igrl:]el atreutno podczas i powtdrz pomiar
Na Urzadzenie nie wykrywa | Zdjac czesc garderoby, ktdra
wyswietlaczu Symbol E03 tetna koliduje zmankietem
. Pomiar cisnienia nie Irelaksuj sie przez chwile
pojawia sig Symbol E04 powiddt sie i powt6rz pomiar
kod btedu Powtdrz pomiar. Jesli roblem
bedzie sie powtarzat skon-
. - taktuj sie z dystrybutoremlub
Symbol EExx Wystapit btad kalibracji biurem obstugi Klienta w celu
uzyskania szczegdtowych
informagji.
Irelaksuj sie przez chwile.
Ponownie zapnij mankiet
Ostrzezenie “out” Poza zakresem pomiaru | i dokonaj pomiaru. Jesli
problem nadal wystepuje,
skontaktuj sie z lekarzem.
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O DANETECHNICZNE

Urzadzenie zasilane bateriami: 6V DC 4 x AAA (Nie

Zasilanie zatyczone). Zasilacz sieciowy 5V, 1A (nie dofaczony) (Prosze
uzywac tylko polecanego typu zasilacza)

Wyswietlacz Cyfrowy LCDV.A. 60 mm X< 41 mm

Metoda pomiaru Oscylometryczna

Zakres pomiaru

Cisnienie w mankiecie:

0 mmHg~299 mmHg (0 kPa ~ 39,9 kPa)

Pomiar ciénienia:

Skurczowe: 60 mmHg~230 mmHg (8,0 kPa~30,7 kPa)
Rozkurczowe: 40 mmHg~130 mmHg (5,3 kPa~17,3 kPa)
Puls: 40-199 uderzeri na minute

Doktadnos¢

Cisnienie:
5°C-40°C, +£0,4 kPa (3 mmHg)
Puls: +5% wartosci odczytu

Warunki normalnej
pracy

Temperatura: +5°C do +40°C

Zakres wilgotnosci wzglednej od 15% do 90%,

bez kondensagji, ale nie wymagajacy wody cisnienie
czastkowe pary wieksze niz 50 hPa

Zakres cisnienia atmosferycznego wynosi: 700 hPa do 1060 hPa

Warunki sktadowania/

Temperatura: -20°C do +60°C
Wzgledna wilgotno$¢ powietrza: < 93% RH

/uansportu Cisnienie atmosferyczne powyzej 50 hPa

Obwéd mankietu Okoto 22 cm~32.cm

Waga netto Okoto 162 g (bez baterii)

Wymiary zewnetrzne Okoto 93 mm x 130 mm x 32,5 mm

Dotaczone wyposazenie | Instrukcja obstugi

Tryb pracy Praca ciggta

Stopien ochrony (ze$¢ aplikacyjna typu BF

eNera e IP21 oznacza ochrone przed obcymi ciatami statymi

whikaniem wody

o srednicy 12,5 mm lub wigkszej oraz ochrone przed
padajacymi kroplami deszczu

Klasyfikacja urzadzenia

Urzadzenie zasilane bateriami:
Sprzet medyczny zasilany wewnetrznie

Wersja oprogramowania

A01

Ostrzezenie: Nie wolno dokonywac zmian w urzadzeniu

DANE TECHNICZNE »



W Lista standardw europejskich

Zarzadzanie ryzykiem

EN IS0 14971:2012 / 150 14971:2007 Wyroby medyczne — Zastosowanie
zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych.

Etykietowanie

EN1S0 15223-1: 2016 /150 15223-1: 2016 Wyroby medyczne.
Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych,
iinformacje, ktére nalezy dostarczy¢. Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

Instrukcja obstugi

EN 1041:2008 +A1:2013 Informacje dostarczane przez wytwérce wyrobow
medycznych

0gdlne wymogi
bezpieczenstwa

EN 60601-1:2006+A1:2013/ IEC 60601-1:2005+A1:2012  Medyczne
urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczace
bezpieczeistwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
EN 60601-1-11:2015/ IEC 60601-1-11:2015 Medyczne urzadzenia
elektryczne — Czgs¢ 1-11: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczeristwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma uzupetniajaca:
Wymagania dotyczace medycznych urzadzen elektrycznych i medycznych
systeméw elektrycznych stosowanych w Srodowisku domowej opieki
medycznej

Zgodnos¢
elektromagnetyczna

EN 60601-1-2:2015/ |EC 60601-1-2:2014 Medyczne urzadzenia elektry-
ane — (zgs¢ 1-2: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczeristwa pod-
stawowego oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma uzupetniajaca:
Zaktcenia elektromagnetyczne — Wymagania i badania

Wymagania
eksploatacyjne

EN ISO 81060-1:2012 Nieinwazyjne sfigmomanometry — (zes¢ 1:
Wymagania i metody badan przyrzadéw nieautomatycznych

EN 1060-3:1997+A2:2009 Nieinwazyjne sfigmomanometry — Czes¢ 3:
Wymagania dodatkowe dotyczace elektromechanicznych systeméw do
pomiaru cisnienia krwi

IEC 80601-2-30:2009+A1:2013 Sprzet medyczny w medycynie — Czgs¢
2-30: Szczegétowe wymogi dotyczace podstawowego bezpieczeristwa
i zasadniczych wynikéw automatycznych nieinwazyjnych ~sfigmo-
manometréw typu nieinwazyjnego

Badania kliniczne

EN 1060-4:2004 Nieinwazyjne sfigmomanometry — Czes¢ 4: Metody badan
w celu wyznaczenia ogéInej doktadnosci uktadu automatycznych nieinwa-
zyjnych sfigmomanometréw

150 81060-2:2013 Nieinwazyjne sfigmomanometry — (zes¢ 2: Badania
kliniczne dla pomiardw typu automatycznego

Uzyteczno$c

EN 60601-1-6:2010+A1:2015/IEC 60601-1-6:2010+A1:2013 Medyczne
urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1-6: Wymagania ogdlne dotyczace
bezpieczeristwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
— Norma uzupetniajaca:

IEC 62366-1:2015 Wyroby medyczne — (ze$¢ 1: Zastosowanie inzynierii
uzytecznosc do wyrobow medycznych

Proces cyklu zycia
oprogramowania

EN 62304:2006/AC: 2008 / IEC 62304: 2006+A1:2015 Oprogramowanie
wyrobéw medycznych — Procesy cyklu zycia oprogramowania

Bio-kompatybilnos¢

150 10993-1:2009 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czgs¢ 1:
Ocena i badanie w procesie zarzadzania ryzykiem

150 10993-5:2009 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — (zgs¢ 5:
Badania cytotoksycznosci in vitro

150 10993-10:2010 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes¢ 10:
Badania dziatania drazniacego i uczulajacego na skore
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@ EMC - Zgodnos¢ elektromagnetyczna

1.* Ten produkt wymaga szczeg6Inych $rodkéw ostroznosci dotyczacych EMCi musi by¢ zainsta-
lowany i uruchomiony zgodnie z dostarczong informacja EMC, a urzadzenie moze dotyczy¢
przenosnych i mobilnych urzadzen komunikacyjnych.

2. * Nie uzywaj telefonu komdrkowego ani innych urzadzen, ktére emituja pola elektromagne-
tyczne, w poblizu urzadzenia. Moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie urzadzenia.

3.*Uwaga: urzadzenie zostato doktadnie przetestowane i spraw-
dzone, aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie i wydajnosc!

4.~ Ostroznie: Urzadzenie nie powinno stykac sie lub by¢ umiesz-
(zane na innym urzadzeniu. Jesli takie usytuowanie jest ko-
nieczne, nalezy prowadzic obserwacje aby potwierdzi¢, ze kon-
figuracja, w ktdrej urzadzenie zostato umieszczone, zezwala na
jego poprawne dziatanie.
Ostrzezenie: Pomiar cisnienia nalezy wykonywac z dala od
przenosnych urzadzen radiowych (routery, modemy, anteny
zewnetrzne, kable antenowe) nie blizej niz 30 cm (12 cali). Nie
przestrzeganie/nie zastosowanie sie do powyzszego zalecenia
moze skutkowac pogorszeniem wydajnosci (pracy) urzadzenia
lub btedem w odczytach pomiaru.
Ostrzezenie: Nie zblizac sie do dziatajacego sprzetu chirur-
gicznego o wysokiej czestotliwosci i/lub pomieszczen izolowa-
nych (ekranowanych) od fal radiowych, w ktérych wykonuje sie
badania (obrazowanie) rezonansem magnetycznym, gdzie in-
tensywnosc zaktdcen elektromagnetycznych jest wysoka.

Ostrzezenie: Uzywanie/korzystanie z akcesoriow, zasilaczy,
przewoddéw innych niz okreslone/zalecane przez producenta
moze prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatanie, np. wzrost
emisji elektromagnetycznej lub spadek odpornosci elektroma-
gnetycznej.

ZGODNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA ¥



TABELA 1
Wskazéwki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne we wszystkich urzadzeniach
i systemach

Wskazéwki i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna

To urzadzenie jest przeznaczony do stosowania w okreslonym Srodowisku elektromag-
netycznym opisanymponizej. Uzytkownik ;:iowir)ien zapewni¢ wymagane warunki pracy
urzadzenia.

Przewodnik po Srodowisku

Test emisji Zgodnos¢ elektromagnetycznym

Urzadzenie wykorzystuje energie fal

o czestotliwosci radiowej tylko na potrzeby

RF emisia funkeji wewnetrznych.

CISPR 1{ Grupa 1 W zwiazku z tym emisLe fal o czestotliwosci
radiowej s3 bardzo niskie i nie powinny

powodowac zakt6cen pracy sprzetu

elektronicznego znajdujacego sie w poblizu.

RF emisja

CISPR11 Klasa B Urzadzenie moze by¢ uzywane we wszystkich
budynkach, tacznie z mieszkalnymi oraz
Emisja harmoniczna [EC | - budrnkami, ktdre s bezposrednio
61000-3-2 podfaczone do publicznej sieci niskiego
napiecia, zasilajacej budynki przeznaczone
do celow mieszkalnych.

Wahania napiecia/ emisje
migotania IEC 61000-3-3 | Z90dny
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TABELA2

Wskazowki i deklaracja producenta — odpornosc elektromagnetyczna dla wszystkich
akcesoriow i systemow

Wskazowki i deklaracja producenta — odpornosc elektromagnetyczna

To urzadzenie jest przeznaczony do jaw

Ladl L4

warunki pracy urzadzenia.

elektromagnetycznym opisanym ponizej. Uzytkownik urzadzenia powm|en zapewni¢ wymagane

wspéthiezny

Test odpornosci Poziom testowy, norma [EC60601-1-2 | Poziom zgodnosci

Wytadowanie .

+8 kV styk

elektrostatyczne +8 KV styk

(ESD) K, 2 2B R, 215K 2KV, +4KY, +8 KV +15 KV powietrze
IEC61000-4-2 P
z{lk:)kczznrgienne +2kV dla linii zasilania +2kV dla linii zasilania

1zeicciowe +1KV dla linii wejscie/wyjscie +1KV dla linii wejscie/wyjscie

FE( 611000- 44 100 kHz czestotliwos¢ powtarzania 100 kHz czestotliwos¢ powtarzania

o +0,5kV, £1KV tryb réznicowy +0,5kV, £1KV tryb réznicowy

shoknapleca H05KY, +1KV=2KV tryb H05KY, +1KV£2KV tryb

wspéthiezny

Spadki napiecia,
krétkie przerwy

i wahania napiecia
na wejsciach linii
zasilania
IEC61000-4-11

0% U, przez 0,5 cyklu przy 0°, 45°,
90°, 135°,180°, 225°, 270°1 315°
0% U przez 1¢ykli70%U,; 25/30
cykli;

Pojedyricza faza przy 0°,0 % UT;
250/300 cykli

0% U przez 0,5 cyklu przy 0°, 45°,
90°, 135°,180°, 225°, 270°1 315°
0% U przez 1cykli70%U,; 25/30
cykli;

Pojedyricza faza przy 0°,0 % UT;
250/300 cykli

Pole magnetyczne
zasilania

Odpornosci na RF
IEC61000-4-6

0,15 MHz — 80 MHz

6V w ISM i amatorskich pasmach
radiowych

pomiedzy 0,15 MHz i 80 MHz
809 AM przy 1kHz

AN 3A/m 3A/m
0 czestotliwosci
(50/60Hz) 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
IEC61000-4-8
3V 3y

0,15 MHz — 80 MHz

6V w ISM i amatorskich pasmach
radiowych

pomiedzy 0,15 MHz i 80 MHz
809 AM przy 1kHz

Promieniowane RF
IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM przy 1 kHz

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM przy 1 kHz

UWAGA: U, jest napieciem zasilania AC przed zastosowaniem
poziomu testu
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TABELA3

Wskazéwki i deklaracja producenta —odpornos¢ elektromagnetyczna

(zesto- Maksy- Poziom
tliwos¢ | Pasmo . -malna | Odlegtos¢ testu
w testu (MHz) Ushuga Modulaga moc (m) odpornosc
£ | _(MH) (W) (V/m)
é Modulacja
E | 35 | 380300 | T impulsow b) | 18 03 7
E 40 18Hz
s dchyleni
= odchylenie
g | o0 | woan | EOID | prgesie |2 03 2
IS odchylenie 1kHz
_g 70 Pasmo LTE Modulacja
-§ 745 704-787 13, impulséw n b) 0,2 03 9
§ 780 7 217Hz
% 810 GSM
S a0 R | Modulaga
= 800-960 ; ' impulséw b) 2 03 28
1= iDEN 820, 18Hz
2| 9% (DMA 850,
~ Pasmo LTE 5
€| mo GSM 1800;
E‘" 1845 CGIJSF\{\lAA1199()%Q; Modulacja
=4 1700-1990 DECT: ! impulséw b) 2 03 28
B | 1 pasmolTr,3, | 2V
= 4,25; UMTS
I
= Bluetooth,
E }%LZA“ Modulacja
S | 2450 |2400-2570 ’ impulsow 2 03 28
3] b/g/n, RFID 2174
= 2450,
i) Pasmo LTE 7
B 5240
& WLAN Moduladja
5500 | 5100-5800 802.11 impulsow 0.2 03 9
5785 a/n 217Hz

¥ Ekologia — Ochrona Srodowiska

Symbol ,przekreslonego pojemnika na
$mieci” umieszczony na sprzecie elektry- E
cznym lub opakowaniu wskazuje na to, |
7e urzadzenie nie moze byc traktowane jako ogdlny
odpad domowy i nie powinno by¢ wyrzucane do
przeznaczonych do tego celu pojemnikow.
Niepotrzebne lub zuzyte urzadzenie elektryczne
powinno by¢ dostarczone do specjalnie wyznac-
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zonych do tego celu punktéw zbiorczych, zorgani-
zowanych przez lokalng administracje publiczng,
przewidzianych do zdawania elektrycznego sprzetu
podlegajacego utylizagji.

W ten sposéh kazde gospodarstwo domowe
przyczynia sie do zmniejszenia ewentualnych
negatywnych skutkéw wptywajacych na srodowisko
naturalne oraz pozwala odzyskac materiaty z ktorych
skfada sie produkt.




