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MEé¥ic¢ krevniho tlaku na pazZi

eta 3297

NAVOD K OBSLUZE

Vazeny zakazniku, dékujeme Vam za zakoupeni naseho produktu. Pfed uvedenim tohoto
pfFistroje do provozu si velmi pozorné prectéte navod k obsluze a tento navod spolu se
zaruénim listem, pokladnim dokladem a podle moznosti i s obalem a vnitfnim obsahem

obalu dobfe uschovejte. j

|. BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

— Instrukce v navodu povazujte za soucast spotfebice a postupte je jakémukoliv dalSimu
uzivateli spotfebice.

— Spotiebic je uréen pouze pro pouziti v domacnosti a podobné ucely!
Neni uréen pro pouziti v Iékarskych zarizenich a komeréni pouziti! Namérené hodnoty
jsou urené pouze pro vasi informaci a sledovani trendu a za zadnych okolnosti nesmi
nahrazovat navétévu lékafe a kontrolu tlaku pod odbornym dohledem. Radné méfeni
krevniho tlaku musi byt provadéno kvalifikovanou osobou (lékaF, zdravotni sestra atp.)
a v kontextu celkového zdravotniho stavu dané osoby.

- Tento spotfebi¢ nesmi byt pouzivan détmi. Spotfebi¢ mohou
pouzivat osoby se snizenymi fyzickymi, smyslovymi ¢i mentalnimi
schopnostmi nebo nedostatkem zkuSenosti a znalosti, pokud jsou
pod dozorem nebo byly pouceny o pouzivani spotrebice bezpeCnym
zpusobem a rozumi pfipadnym nebezpecim. Déti si se spotreblcem
nesmé&ji hrat. Cisténi a udrzbu provadénou uzivatelem nesméji
provadeét déti, pokud nejsou starsi 8 let a pod dozorem. Déti mladsi
8 let se musi drzet mimo dosah spotfebiCe a pfivodu adaptéru.

- K napajeni pouzivejte pouze adaptér dodavany se spotfebicem.

- Jestlize je adaptér tohoto spotiebiCe poSkozen, musi byt nahrazen
vyrobcem, jeho servisnim technikem nebo podobné kvalifikovanou
osobou, aby se tak zabranilo vzniku nebezpecné situace.

- Nikdy spotrebi¢ nepouzivejte, pokud ma poskozeny adapteér,
pokud nepracuje spravné, upadl na zem a poskodil se. V takovych
pfipadech zaneste spotfebi¢ do odborného servisu k provéfeni jeho
bezpelnosti a spravné funkce.

- Pfed vymeénou pfislusenstvi nebo pfistupnych ¢asti, pfed montazi
a demontazi, pfed Cisténim nebo udrzbou, spotfebi€ vypnéte
a odpojte adaptér od el. sité!

- Vzdy odpojte spotfebi€ od adaptéru, pokud ho nechavate bez dozoru.

- Spotfebi€ s pfipojenym adaptérem se nesmi pouzivat na mistech,
kde by mohl spadnout do vany, umyvadla nebo bazénu. Pokud
by strojek pfesto spadl do vody, nevytahujte jej! Nejdfive odpojte
adaptér z el. zasuvky a az poté strojek vyjméte. V takovych
pfipadech zaneste spotfebi¢ do odborného servisu k provéfeni jeho
bezpelnosti a spravné funkce.
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- Spotfebi€ musi byt napajen pouze bezpenym malym napétim
odpovidajicim znaceni spotiebice.

— Adaptér nezasunujte do el. zasuvky a nevytahujte z el. zasuvky mokryma rukamal!

— Sitovy adaptér dodany se spotfebicem je uréeny pouze pro tento spotiebi¢, nepouzivejte
jej pro jiné ucely. Sou€asné pro tento spotfebic¢ pouzivejte pouze k nému dodany sitovy
adaptér, pro dobijeni nepouzivejte jiny typ adaptéru (napf. od jiného spotiebice).

— Spotfebi¢, ani adaptér nikdy neponofujte do vody nebo jinych tekutin (ani ¢aste¢né),
nevystavujte vihkosti a nemyjte pod tekouci vodou!

— Zabrante tomu, aby napajeci pfivod adaptéru volné visel pfes hranu pracovni desky, kde
by na ného mohly dosahnout déti.

— Napéjeci pfivod adaptéru nesmi byt poskozen ostrymi nebo horkymi pfedméty, otevienym
plamenem, nesmi se ponofit do vody ani ohybat pfes ostré hrany.

— V pfipadé potfeby pouziti prodluzovaciho pfivodu je nutné, aby nebyl poSkozen
a vyhovoval platnym normam.

— Méjte na zfeteli, Ze Udaje, které byly zjistény na spotiebici, jsou pouze pfiblizné
a nepfesné ve srovnani s vysledky skute¢nych medicinskych analyz.

PFesné uréeni maze urcit pouze Iékaf pomoci k tomu uréenych pfistroju.

— Nepouzivejte dobijeci akumulatory.

— Pokud baterie te¢e, okamzité ji vyménte, v opaéném pfipadé muze poskodit spotiebic.

— Vybité baterie zlikvidujte vhodnym zplGsobem (viz odst.VIl. EKOLOGIE).

— UdrZujte baterie a spotfebi¢ mimo dosah déti a nesvépravnych osob.

Osoba, ktera spolkne baterii, musi okamzité vyhledat Iékafskou pomoc!

— VAROVANI: Pfi nespravném pouzivani pfistroje, které neni v souladu s ndvodem
k obsluze, existuje riziko poranéni.

— Pripadné texty v cizim jazyce a obrazky uvedené na obalech, nebo vyrobku, jsou
prelozeny a vysvétleny na konci této jazykové mutace.

— Vyrobce neodpovida za Skody zplsobené nespravnym pouzivanim spotfebice a neni
odpovédny ze zaruky za spotfebic v pfipadé nedodrzeni uvedenych bezpecnostnich
upozornéni.

— Tento pfistroj je uréen vyhradné k domacimu pouziti dospélymi osobami.

— Pristroj neni vhodny k méfeni krevniho tlaku u déti. Pfed pouzitim u starSich déti se
poradte s pediatrem.

— Pristroj neni vhodny k pouziti u novorozenct, t€hotnych zZen, pacientl s implantovanymi
elektronickymi pfistroji (kardiostimulator, defibrilator atp.), pacientl s preeklampsii,

s pfed€asnymi komorovymi kontrakcemi, fibrilaci sini, onemocnénim perifernich tepen

a u pacientll, podstupujicich intravaskularni [é¢bu, pacientl s tepennozilnim zkratem nebo
osob po mastektomii. Pokud trpite uvedenymi onemocnénimi, poradte se pfed pouzitim
vyrobku se svym lékafem.

— Pristroj také neni vhodny pro uzivatele po prodélané mrtvici, trpici kardiovaskularnim
onemocnénim, majici velmi nizky tlak, nebo trpici onemocnénim ledvin, diabetem,
arterialni sklerézou ¢i pokud maji vlozky v tepnach.

— Pristroj neni ur€en k pouziti béhem pfevozu pacienta mimo zdravotnické zafizeni.

— Pristroj neni ur€en k vefejnému pouziti.

— Pristroj je ur€en k neinvazivnimu méfeni a monitorovani arterialniho krevniho tlaku.

Neni uréen k pouziti na jinych koncéetinach, nez je paze, ani k jinym ucelim, neZli je
méfeni krevniho tlaku.

— Nezaménuijte viastni sledovani s vlastnim diagnostikovanim. Tento pFistroj vam umozriuje
sledovat vlastni krevni tlak. Nezahajujte ani neukoncujte 1éCbu bez porady s Iékafem.

— Uzivate-li Iéky, poradte se se svym praktickym Iékafem, kdy je pro vas nejvhodnéjsi doba
k méFeni krevniho tlaku. Nikdy neménte pfedepsané Iéky bez porady s Iékafem.

4 /66



©

— Nepodnikejte zadna lIéCebna opatfeni na zakladé vlastniho méreni. Nikdy nemérite
|ékafem stanovené davkovani Iékl. V pfipadé jakychkoli otazek ohledné svého tlaku
se obratte na svého lékare.

— B&hem pouzivani nesmite ostfe ohybat nebo stlacovat hadi¢ku. Mohlo by dojit k
postupnému narlstani tlaku v manzetg, jenz by mohl branit pratoku krve a vést ke zranéni
PACIENTA.

— P¥i pouzivani pfistroje dejte pozor, aby nedoslo k uvedenym situacim, jez mohou narusit
pratok krve, ovlivnit krevni ob&h u pacient(, a tim jim zpUsobit zdravotni djmu: pfili§ ¢asté
ostré ohybani hadi¢ky a ¢etna po sobé nasledujici méfeni, upevnéni a nafouknuti manzety
na konceting, na niz je intravaskularni pfistup nebo terapie nebo arteriovenézni (A-V)
pistél, nafukovani manzety na strang, na které byla provedena mastektomie.

— Vystraha: Nenasazujte manzetu na poranéna mista (pazi), maze dojit k dalSimu poranéni.

— Nenafukujte manzetu na stejné koncetiné, na niz je jiz upevnéno jiné monitorovaci
zafizeni; mUze dojit k doCasné ztraté funkénosti jiz pouzivaného monitorovaciho zatizeni.

— V ojedinélych ptipadech poruchy, jejimz nasledkem zlistane manzeta béhem méfeni piné
nafouknuta, manzetu ihned rozepnéte. Déletrvajici vysoky tlak (tlak manzety > 300mmHg
nebo staly tlak > 15mmHg po dobu del$i 3 minut) na pazi maze zplsobit podlitiny.

— Kontrolujte, zda pouzivani pfistroje nevede k déletrvajicimu poSkozeni krevniho ob&hu
pacienta.

— Pristroj nelze pouzivat sou€asné s vysokofrekvenénimi elektrochirurgickymi pfistroji.

— Tento pfistroj je kontraindikovan u Zen téhotnych a téch, u nichZ by mohlo byt podezieni
na téhotenstvi. Kromé toho, Ze by vysledky méfeni nebyly pfesné, jeho ucinky na plod
nejsou znamy.

— P¥ili§ Casta, po sobé nasledujici méfeni by mohla vést k porucham krevniho ob&hu
a poranéni.

— Tento pfistroj neni vhodny k pribéznému sledovani béhem akutnich Iékafskych zakrok
a operaci. V dusledku nedostatku krve by mohlo dojit ke znecitlivéni, otoku, a dokonce
zfialovéni paze a prstl pacienta.

— Po dobu, kdy pfistroj nepouzivate, jej uchovavejte v suché mistnosti a chrarite pred
nadmeérnou vlhkosti, prachem a pfimym slune€nim zarenim.

Na ulozeny pfistroj nikdy nepokladejte tézké predméty.

— Tento pfistroj Ize pouzivat pouze k u¢elim, uvedenym v tomto navodu. Vyrobce
nemtuize nést odpovédnost za poskozeni zpisobena nespravnym pouzivanim.

— Tento pfistroj obsahuje citlivé sou€asti a musi se s nim zachazet opatrné.

Dodrzujte podminky skladovani a pouzivani, uvedené v této pfirucce.

— Nejedna se o pristroj kategorie AP/APG, nelze jej tedy pouzivat v pfitomnosti hoflavé
smési anestetika a vzduchu nebo hoflavé smési anestetika a kysliku, pfip. oxidu dusiku.

— Za béznych okolnosti miize pacient méfit idaje, vyménovat baterie a provadét udrzbu
pfistroje a jeho pfisluSenstvi, v souladu s pokyny v navodu.

— Aby nedoSlo k nepfesnostem v méfeni, zabrarite vzniku podminek, za nichz by mohlo
dojit k ruSeni signalu silnym elektromagnetickym zafenim nebo rychlym elektrickym
prechodovym jevem/vybojem.

— Spotfebi¢, adaptér a manzeta pfistroje k méfeni tlaku jsou vhodné k pouziti v domacim
prostfedi pacienta. Pokud mate alergii na polyester, nylon nebo plast, pfistroj
nepouzivejte.

— Pokud mate b&éhem méfeni nepfijemné pocity, jako napfiklad bolest v pazi nebo jiné,
stisknéte tlacitko START/STOP k okamzitému vypusténi vzduchu z manzety.

Manzetu uvolnéte a sejméte z paze.

— Jakmile tlak v manzeté dosahne 40 kPa (300 mmHg), vzduch se za¢ne automaticky
vypoustét. V pfipadé, Ze se vzduch z manzety pfi dosazeni tlaku 40 kPa (300 mmHg)
nezacne vypoustét, odpojte manzetu od paze a stisknéte tlacitko START/STOP

k zastaveni nafukovani.
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— Zamyslenym provozovatelem je pacient.

— Pred pouzitim se ujistéte, Ze pfistroj funguje bezpecné a je v provozuschopném stavu.
Pristroj zkontrolujte a v pfipadé poSkozeni jakéhokoli druhu jej nepouzivejte.

Dal$i pouzivani poSkozeného pfistroje mize vést k Urazu, nepfesnym vysledkim
nebo vaznému nebezpedi.

— Manzetu neperte v pracce ani nemyjte v mycce!

— Zivotnost manzety se muze ligit v zavislosti na frekvenci &iténi, stavu pokozky
a na skladovani. B&zné manzeta vydrzi pfiblizné 10000 pouziti.

— Osoba, obsluhujici pfistroj, nesmi sahat sou¢asné na vystup baterie a na pacienta.

— V pfipadé poruchy pfistroj sami neotvirejte ani neopravujte. Otevfit pfistroj a provadét
servis a opravy mohou pouze zaméstnanci autorizovanych prodejnich/servisnich center.

— Uchovavejte pristroj mimo dosah déti nebo domacich zvirat, abyste zabranili vdechnuti
nebo spolknuti malych soucastek. Hrozi nebezpedi Ujmy na zdravi az smrti.

— Vzhledem k nadmérné délce kabell a hadi¢ek, dejte pozor, aby nedoslo k uduseni.

— Minimalni doba, nezbytna k zahfati pfistroje z minimalni teploty skladovani mezi
jednotlivymi pouZitimi, je 30 minut. Poté bude pfipraven k pouziti. Minimalni doba,
nezbytna k ochlazeni pfistroje z maximalni teploty skladovani mezi jednotlivymi pouzitimi,
opét 30 minut.

— Vykon pfistroje mohou naruSovat bezdratova komunikacni zafizeni, jako napfiklad
bezdratova domaci sitova zafizeni, mobilni telefony, bezdratové telefony a jejich zakladny
a vysilacky. Proto je tfeba dodrzovat dostate¢nou vzdalenost téchto zafizeni od pfistroje.

— Pristroj neni vybaven luer-lockem, ke konstrukci pfipojeni hadiCky jsou pouzity konektory,
takZe by mohlo dojit k neimysinému pfipojeni k systémudm s intravaskularni tekutinou
a naslednému napumpovani vzduchu do cévy.

— Tento vyrobek byl kalibrovan pfi vyrobé. Obecné doporucujeme spotiebic kalibrovat kazdé
2 roky pravidelného pouzivani.

|l. VSEOBECNE INFORMACE

Princip méreni

Tento pfistroj vyuziva k méfeni krevniho tlaku oscilometrickou metodu méreni. Pfed kazdym
méfenim stanovi ,tlak nula“, odpovidajici atmosférickému tlaku. Poté zane nafukovat
manzetu a soucasneé zjistovat zmény tlaku, k nimz dochazi mezi jednotlivymi srde¢nimi
stahy. Tento postup slouZi jak k naméfeni systolického a diastolického tlaku, tak ke zjisténi

tepové frekvence.
P /" systolicky Diastolicky
vytlaceni krve  napousténi krve
Co je systolicky a diastolicky tlak? arterie sila

Kdyz se srde¢ni komory stahuji a pumpuji krev ze srdce, 2
dosahuje krevni tlak nejvyssi hodnoty cyklu. Toto se nazyva NG
systolicky tlak. Pokud komory odpocivaji, krevni tlak dosahuje \ s L

Jaka je standardni klasifikace krevniho tlaku?
Svétova zdravotnicka organizace (WHQO) a Mezinarodni
spole¢nost pro hypertenzi (ISH) stanovily v roce 1999
nasledujici klasifikaci krevniho tlaku:

3. stuperi hypertenze (t&zky)

110

100
1. stuperi hypertenze (mirny)
95 femmmomemaceacanaaaa
Podskupina: hranice :
90
85
80

2. stupeii hypertenze (stfedni)

Vysoky-normalni tlak

Normalni tlak

Diastolicky krevni tlak (mmHg)

Optimalni
tlak

'
120 130 140 150 160 180

Systolicky krevni tlak (mmHg)
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Tlak (mm Hg) | Optimaini | Normamni | Mezni oblast hy(‘ﬁ::;")ze h}’g’t?gj:ée hygée;f;)ze
SYS <120 | 120-129 | 130-139 140-159 | 160-179 >180
DIA <80 80-84 85-89 90-99 100-109 =110

4 UPOZORNENI )

Pouze Iékai Vam mUze fici, jaké rozmezi krevniho tlaku je pro Vas normailni. Pokud
se Vami namérené hodnoty od tohoto rozmezi odchyluji, spojte se se svym Iékafem.
Berte prosim na védomi, Ze pouze |lékaf mlize posoudit, zda Vas krevni tlak nedosahl

nebezpecnych hodnot.

- J

Detektor nepravidelného srdec¢niho tepu

Nepravidelny srdec¢ni tep byva zjistén tehdy, pokud v pribéhu méfeni systolického

a diastolického tlaku dochazi ke zménam srdec¢niho tepu. Pfi kazdém méfeni uchova monitor
krevniho tlaku zaznam interval(i srde¢niho tepu a vypocita jejich primérnou hodnotu. Pokud
jsou tepové intervaly dva nebo vice a rozdil mezi jednotlivymi intervaly a primérem je vétsi
nez prdmérna hodnota +25 %, anebo pokud jsou tepové intervaly &tyfi a vice a rozdil mezi
jednotlivymi intervaly a primérnou hodnotou je vétsi nez primérna hodnota +15 %, na
displeji se zobrazi symbol nepravidelného srde¢niho tepu a naméfena hodnota.

UPOZORNENI
Pokud se zobrazi symbol IHB, znamena to, Ze b&hem méreni byla zjiSt€na nepravidelnost
tepu, odpovidajici nepravidelnému srdeénimu tepu. Zpravidla to NEZNAMENA ddivod
k obavam. Pokud se vSak tento symbol objevuje asto, doporucujeme obratit se na Iékare.
Berte prosim na védomi, zZe pfistroj nenahrazuje kardiologické vySetreni, ale slouzi ke
zjiSténi nepravidelnosti tepu v rané fazi.

Proc¢ se hodnota mého krevniho tlaku béhem dne méni?

1. Krevni tlak se méni kazdy den nékolikrat. Ovliviiuje jej i zplsob nasazeni manzety
a Vase poloha b&éhem méfeni, proto méFeni provadéjte za podobnych podminek.

2. Pokud uzivate léky, rozdily v tlaku budou vétsi.

3. Pfed dal$im méfenim vyckejte nejméné 3 minuty.

Pro¢ mam doma jiny krevni tlak nez v nemocnici?

Krevni tlak se i v pribéhu dne méni v zavislosti na pocasi, pocitech, cvi¢eni atd. Navic zde
pusobi ,efekt bilého plasté®, coz znamena, Ze v nemocni¢nim zafizeni se tlak zpravidla
zvysuje. Krevni tlak méfeny v lékarské ordinaci je pouze okamzitou hodnotou. Opakovana
méfeni provadéna doma Iépe odrazeji skute¢né hodnoty tlaku pfi riznych kazdodennich
situacich. Pravidelné domaci méfeni krevniho tlaku muze Iékafi poskytnout cenné informace
o skute€nych kazdodennich hodnotéch tlaku.

Cemu je tieba vénovat pozornost pii domacim méfeni krevniho tlaku:
— Jestli je manzeta spravné upevnéna

— Jestli je manzeta pfrili§ utazena nebo pfilis povolena

— Jestli je manzeta upevnéna na nadlokti

— Jestli pocitujete uzkost.
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— Méfeni bude lepsi, pokud se pred nim 2-3krat hluboce nadechnete a vydechnete.
— Rada: 4-5 minut odpocivejte, dokud se neuklidnite.

Bude vysledek stejny, pokud si jej zméfim na pravé pazi?
Méfeni na obou pazich je v pofadku, ale u riznych lidi budou rGzné vysledky.
Doporu¢ujeme méfit pokazdé na stejné pazi.

TIPY K MERENI

Méfeni mGze byt nepfesné, pokud probiha za nasledujicich okolnosti.

— Dfive nez 1 hodinu po jidle nebo piti

— Mé&feni provedené bezprostifedné po konzumaci €aje, kavy nebo po koufeni
— Dfive nez 20 minut po koupeli

— Pokud béhem méfeni mluvite nebo hybete prsty

— Ve velmi chladném prostredi

— Pokud pocitujete nuceni k moceni

lIl. PRIPRAVA K POUZITI

Odstrarite veskery obalovy material a vyjméte tlakomér. Odstrarite z néj vSechny pfipadné
adhezni félie, samolepky nebo papir. Zvolte si zplsob napajeni - mizZete pouzit napajeni
pomoci baterii, nebo z elektrické sité pomoci adaptéru.

Vyména baterie

Otevrete kryt baterii na spodni strané tlakoméru. VloZte baterie spravnou polaritou

a kryt uzavrete. Pro tento spotfebi¢ pouzivejte typ AAA baterii (4 ks). Pokud spotrebic
nepouzivate delsi dobu, baterie z n&j vyjméte!

Poznamka
Nepouzivejte rozdilné typy baterii. Nepouzivejte spolu ani pouzité a nové baterie.

POPIS SPOTREBICE (obr. 1)
A — tlakomér
A1 — tlaCitko START/STOP
A2 — tlacitko S (SET)
A3 - tlacitko M (MEM)
A4 — LCD displej
A5 — otvor pro pfipojeni hadic¢ky
A6 — prostor pro baterie
A7 — otvor pro pfipojeni adaptéru
A8 — tlagitko UZIVATEL

B — manzeta

C — hadicka
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SYMBOL POPIS VYSVETLENI
SYS | Systolicky krevni tlak Hodnota zméfeného vysokého krevniho tlaku
DI A | Diastolicky krevni tlak Hodnota zméFeného nizkého krevniho tlaku
Pul/min | Zobrazeni tepové frekvence | Tep v uderech za minutu
v Symbol vypousténi vzduchu | Z manzety se vypousti vzduch.
"-"-, Pamét Signalizuje, Ze pfistroje je v reZimu paméti
[ [ [ a o kterou skupinu paméti se jedna.
kPa kPa Jednotka méFeni krevniho tlaku
mmHg | mmHg Jednotka méfeni krevniho tlaku
:_ 0+ | Vybité baterie Baterie jsou vybité a je tfeba je vyménit
. . - Monitor krevniho tlaku zjistil bEhem méfeni
» Nepravidelny srdecni tep nepravidelny srdec¢ni tep
I ;J:::atel hodnoty krevniho Zobrazuje hodnotu krevniho tlaku
HE-'HE /@ | Aktugini gas Rok/Mé&sic/Den, Hodina/Minuta
- Monitor krevniho tlaku zjistuje béhem méfeni
A4 Srdecni tep srdecni tep
é ﬁ Uzivatel 1 / Uzivatel 2 Zahajit méfeni u Uzivatele 1 / UzZivatele 2
AVG Priimérna hodnota Priimérna hodnota poslednich 3 méreni
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V. POKYNY K OBSLUZE

Pro spravnou funkci spotfebic¢e dbejte na peclivé dodrzeni vSech postupl.

A) NASTAVENI DATA, CASU A MERICi JEDNOTKY

Nez zacnete pristroj pouzivat, je dulezité sefidit Cas, aby se ke kazdé hodnoté ulozené
do paméti priradil prislusny ¢as. (Rozsah nastaveni roku: 2018-2058; format casu:
24/12 hodin)

1) Na vypnutém tlakoméru kratce stisknéte tlacitko “S”, nacez se zobrazi ¢as. Podrzenim
tlacitka ,S“ se dostanete do rezimu nastaveni roku.

2) Pro zménu [ROKU] stisknéte tlacitko “M”. S kazdym stisknutim se hodnota Cisla cyklicky
zvySuje o0 1.

3) Jakmile mate spravny rok, ulozte jej st,isknutl’m tlaCitka “S” a prejdéte k dalSimu kroku.
Zopakujte krok 2 a 3 a nastavte [MESIC] a [DEN].

4) Pro nastaveni FORMATU hodin [24/12] zopakujte krok 2 a 3.
5) Pro nastaveni [HODIN] a [MINUT] zopakujte krok 2 a 3.
6) Zopakuijte krok 2 a 3 a nastavte [JEDNOTKU MERENI].

7) Po nastaveni jednotky LCD displej zobrazi nejprve “dONE”, poté vSechna vami provedena
nastaveni a zhasne.

B) VOLBA UZIVATELE
1) Kratkym stisknutim tlacitka ,M“ na vypnutém tlakoméru se dostanete do rezimu nastaveni
uzivatele.

2) Poté stisknéte tlagitko ,UZIVATEL" a zvolte ID uZivatele mezi uZivatel A a uZivatel B.

3) Volbu pfislusného ID uzivatele potvrdte stisknutim tlacitka ,START/STOP*.
Poté LCD zhasne.

C) UPEVNENI MANZETY (viz obr. 2, 3 a 4)

1) Z levé ruky sundejte vSechny Sperky, jako jsou hodinky a naramky.
Poznamka: Pokud Vam lékar diagnostikoval nedostatec¢né prokrveni levé paze,
pouzijte pazi pravou.
2) Vyhrnutim nebo srolovanim rukavu pazi obnazte. Ujistéte se, Ze vyhrnuty rukav neskrti.
3) Pazi drzte dlani vzhiru. Navléknéte na pazi manzetu. Hadicka ma vést vnitini stranou
paze, soub&zné s mali¢kem. Anebo umistéte znacku tepny ¢ na hlavni tepnu (na vnitfni
strané paze). Obr. 2
Poznamka: Hlavni tepnu najdete tak, Ze dvéma prsty zatlacite na misto asi 2 cm nad
vnitfnim ohybem lokte. Tam, kde je tep nejvice hmatatelny, se nachazi hlavni tepna. Obr. 3
4) Manzeta by méla paZzi obepinat, ne vSak pfili§ t€sné. Mezi manzetu a pazi by se mél vejit
jeden prst.
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5) PohodIné se usadte a uvolnénou pazi s manzetou polozte na rovny povrch. Loket méjte
na stole, aby byla manzeta v urovni srdce. Dlar oto¢te nahoru. Sedte vzpfimené na zidli
a 5-6krat se zhluboka nadechnéte a vydechnéte. Obr. 4
6) Uzite¢né rady pro pacienty, zejména pro pacienty s vysokym krevnim tlakem:
— Pfed prvnim méFenim 5 minut odpocivejte.
— Mezi méfenimi vyckejte nejméné 3 minuty, aby se Vam obnovil krevni obéh.
— Méreni provadéjte v tiché mistnosti.
— Béhem méreni je nutné, aby byl pacient co nejvice v klidu, nehybal se a nemluvil.
— Manzeta by méla byt stale na urovni prave srdecni siné.
— Sedte pohodiné. Nedaveijte si nohu pfes nohu, chodidla méjte poloZzena rovné
na podlaze.
— Zada méjte opfena o opéradlo zidle.

Aby porovnavani hodnot mélo vyznam, snazte se provadét jednotliva méfeni za
srovnatelnych podminek. Kupfikladu provadéjte méfeni denné, pfiblizné ve stejnou dobu
a na stejné pazi, pfipadné dle pokynu lékafe.

D) ZACINAME S MERENIM
1) Zapnéte méreni stisknutim tlacitka “START/STOP” (pfi vypnutém spotiebici).

Zobrazeni nuly Nafukovani a méreni Zobrazeni a ulozeni vysledkt
e (L w

| I svs B, LCQss I, MR s
LI ¢ oo @ g @

|
g | @ s @ e
Nod

'}
(>

DIA S < 7 S
’ O /.\ DIAD L-“:“ O

4444444é444444
>
w

I
|
v |
9,'5‘” g START ggﬂ START I m.im ': ': START
L R <Of Ll STOP U UL R
@ @ roe ° Yy T S

2) Pro vypnuti stisknéte tlacitko “START/STOP”. V opacném pfipadé se pfistroj sam po 1
minuté vypne.

Poznamka
Na zacatku méfeni nebo v jeho pribéhu miizete stiskem tlacitka JUZIVATEL" zménit
aktualniho uzivatele, pod kterym se vysledek ulozi.

E) ZOBRAZENi ULOZENYCH HODNOT

1) Na vypnutém pfistroji stisknéte tlacitko ,M“. Zobrazi se Vam
primérna hodnota poslednich tfi zaznamu. Pokud je soubor
zaznamU niz$i nez tfi, nejprve se zobrazi posledni uloZzena
hodnota.

SYS
Q,
DIA %

START
STOP

2) Stisknutim “M” nebo “S” si zobrazite hodnotu, kterou chcete.
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| je 2. ledna. je 10:08. |
——— J/
UPOZORNENI

— Jako prvni se zobrazi hodnota, ulozena jako posledni (1). Kazdé dal$i ulozené hodnoté
bude pfifazeno prvni misto (1). VSechny dalSi ulozené hodnoty se posunou o jedno misto
dozadu (napf. z €. 2 se stane €. 3 atd.), pficemz nejstarSi hodnota (250) se smaze.
— Pro prohlizeni dat druhého uzivatele jednoduse stisknéte tlacitko JUZIVATEL".

F) VYMAZANi ULOZENYCH HODNOT

Pokud méfeni neprobéhlo spravné, miizete vSechny vysledky vymazat pomoci

nasledujicich kroki.

1) Nejprve si zvolte uZivatele, u kterého chcete smazat zaznamy (viz postup vyse).

2) Dokud je pfistroj v rezimu zobrazeni uloZzenych hodnot, stisknéte a po dobu 3 sekund
podrzte tlacitko ,S”. Zobrazi se blikajici ,dEL ALL".

3) Vymazani potvrdte stisknutim tlacitka “S”. Na displeji se zobrazi “dEL donE”
a poté zhasne.

4) Pokud ulozené hodnoty vymazat nechcete, zruSte mazani stisknutim tlacitka
“START/STOP’.

5) Pokud neni uloZena zadna hodnota, zobrazi se na displej ,, - - - “.

TIP
Ackoliv tento spotrebi¢ nepodporuje pfimé sparovani s chytrymi aplikacemi, mizete presto
vyuzit nasi partnerské aplikace MedM BP (dostupné pro Android i iOS) pro dikladnou
evidenci, prochazeni grafu a historie méreni a v nespoledni fadé moznost exportu
historie méfeni. Po registraci muzete vkladat kazdé méreni manualné kliknutim na ,+“ na
domovské strance aplikace.

MedM Blood Pressure B GooglePlay @ Apple Store @

V. RESENi MOZNYCH PROBLEMU

Tato ¢ast obsahuje seznam chybovych hlaseni a nejéastéjSich otazek, tykajicich
se problémi, s nimiz se u monitoru krevniho tlaku muzete setkat.
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PROBLEM PRIZNAK ZKONTROLUJTE RESENI
Bez proudu | Displej nesviti Baterie jsou vybité. | Vlozte nové baterie
Baterie jsou Vlozte baterie spravné
nespravné vlozené
Adaptér neni Zapojte adaptér
spravné zapojen
Baterie jsou | Displej je ztemnély, | Zda nejsou baterie | VloZte nové baterie
vybité pfipadné se na ném | vybité
zobrazuje L o + 3
Chybova Zobrazuje se E 01 Manzeta je pfilis Znovu upevnéte manzetu
hlaseni tésna nebo pfilis a vyzkousejte znovu.
volna.

Zobrazuje se E 02 Béhem méfeni Pohyb miiZze ovlivnit méfeni.
byl zaznamenan Chvili si odpogirite a poté
pohyb. vyzkouS$ejte znovu.

Zobrazuje se E 03 | Pfi méfeni neni Uvolnéte odév na zapésti
detekovan pulz a poté méreni opakujte.

Zobrazuje se E 04 Nespravné méfeni | Chvili si odpocifite a poté vy-

zkousSejte znovu.

Na displeji se Doslo k chybé Méreni zopakujte. Pokud

zobrazuje EExx v kalibraci. problém pretrvava, obratte

se na prodejce nebo na nase
oddéleni sluzeb zakaznikim.
Varovné Zobrazuje se “out” Mimo rozsah mé- Na chvili si odpocirite a
hlaseni feni provedte opétovné méfeni.
Pokud potiZze pretrvavaji a
mate pochybnosti o svém tlaku,
obratte se na svého lékare.
VI. UDRZBA

Pradné prostfedi mize naruSovat vykon pfistroje. Cely pfistroj pfed pouzitim i po ném otfete

meékkym hadfikem. Nepouzivejte abrazivni ani hoflavé Cistici prostfedky.

Aby V&S pfistroj fungoval co nejlépe, dodrZujte nize uvedené pokyny.

— Uchovavejte jej i s adaptérem na suchém misté a chrarite pfed slune¢nim svétlem
— Dbejte, aby se nedostal do kontaktu s vodou. V pfipadé potfeby otfete suchym hadfikem.
— Chrarite pred otfesy a narazy
— Chranite pfed prachem a vykyvy teplot

— K odstranéni nedistot pouzijte navlhéeny hadfik.
— Nepokou$ejte se opétovné pouzitelnou manzetu Cistit vodou a nikdy ji nenamacejte ve vodé.

Udrzbu rozsahlejsiho charakteru nebo tGdrzbu, ktera vyzaduje zasah do vnitinich
Casti spotiebic¢e, musi provést odborny servis! Nedodrzenim pokynu vyrobce zanika
pravo na zarucni opravu!
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Pripadné dal$i informace o spotfebici a servisni siti ziskate na infolince +420 545 120 545
nebo na internetové adrese www.eta.cz.

2N Y
Vil EKOLOGIE. TGRS

Pokud to rozméry dovoluji, jsou na vSech kusech vytistény znaky materialt pouzitych

na vyrobu baleni, komponentu a pfisluSenstvi, jakoz i jejich recyklace. Uvedené symboly na
vyrobku nebo v privodni dokumentaci znamenaji, ze pouzité elektrické nebo elektronické
vyrobky nesmi byt likvidovany spole¢né s komunalnim odpadem. Za G¢elem jejich spravné
likvidace je odevzdejte na k tomu uréenych sbérnych mistech, kde budou pfijaty zdarma.
Spravnou likvidaci tohoto produktu pomuUzete zachovat cenné pfirodni zdroje a napomahate
prevenci potencidlnich negativnich dopadl na Zivotni prostfedi a lidské zdravi, coz by mohly
byt disledky nespravné likvidace odpadu. Dal$i podrobnosti si vyzadejte od mistniho ufadu
nebo nejblizSiho sbérného mista. PFi nespravné likvidaci tohoto druhu odpadu mohou byt

v souladu s narodnimi pfedpisy udéleny pokuty. Vybitou baterii z vahy vyjméte a vhodnym
zplsobem prostiednictvim k tomu uréenych specialnich sbérnych siti bezpeéné zlikviduijte.
Baterie nikdy nelikvidujte spalenim!

VIIl. TECHNICKA DATA

Rezim méreni Oscilometricka metoda
nepretrzity provoz

Rozsah méreni Vypocteny tlak manzety:

0 mm Hg ~ 299 mmHg (0 kPa ~ 39.9 kPa)

Tlak pfi méreni:

SYS: 60 mm Hg ~ 230 mmHg (8.0 kPa ~ 30.7 kPa)
DIA: 40 mmHg ~ 130 mmHg (5.3 kPa ~ 17.3 kPa)
Hodnota tepu: (40-199) aderd/minutu

Presnost Tlak: 5 °C - 40 °C v rozmezi 0.4 kPa (3 mmHg)
Hodnota tepu: 5 %

Normalni provozni Teplotni rozmezi: +5 °C to +40 °C

podminky Rozmeszi relativni vihkosti: 15 % to 90 %
nekondenzujici, nevyZadujici parc. tlak vodni pary vétSi nez
50 hPa

Atmosfericky tlak v rozsahu od 700 hPa do 1060 hPa
Skladovaci a pfepravni | -20 °C ~ +60 °C, méné nez 93 % relativni vlhkosti

podminky nekondenzujici, pfi tlaku vodni pary az 50 hPa

Ur€eno pro obvod pfiblizné 22 cm - 42 cm

paze

Ochrana pred IP21 To znamena, Ze pfistroj je chranén pred predméty
vniknutim vody s primérem nad 12 mm a proti svisle dopadajicim kapkam vody
Baterie: 4 x 1,5V AAA (jsou soucasti baleni)

Adaptér (model BLJO6WO060100P1-U); AC 100-240V; 50/60Hz
0.2 A Max; Napéti 6 V ===1000 mA
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Parametr

Hmotnost pfistroje cca:

0,25 kg

Popis

V) (mm):

Rozmeéry cca (D x H x

140 x 130 x 50

Stupen ochrany

Vyrobek typu BF

Verze software

AO01

HOUSEHOLD USE ONLY — Pouze pro pouziti v domacnosti. DO NOT IMMERSE IN WATER OR
OTHER LIQUIDS — Neponofovat do vody nebo jinych tekutin.

Gy

Vyrobeno:

TO AVOID DANGER OF SUFFOCATION, KEEP THIS PLASTIC BAG AWAY
FROM BABIES AND CHILDREN. DO NOT USE THIS BAG IN CRIBS, BEDS,
CARRIAGES OR PLAYPENS. THIS BAG IS NOT ATOY. Nebezpedi uduseni.

Nepouzivejte tento sacek v kolébkach, postylkach, koc¢arcich nebo détskych
ohradkach. PE sacek odkladejte mimo dosah déti. Sacek neni na hrani.

Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd.

Zone A, No.105 ,Dongli Road, Torch Development District
Zhongshan,528437,Guangdong,China
Notifikovana osoba pro Evropu
MDSS - Medical Device Safety Service GmbH; Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany

Dovozce: ETA a.s.; Kfizikova 148/34; Praha 8 - Karlin, 186 00
( Pred pouzitim si peclivé prectéte 2 Vvrobek t BF )
navod k pouZiti r yrobek typu
c € 0123 Symbol pro: Vyhovuje . )
pozadavkam MDD 93/42/EEC Symbol pro ochranu zZivotniho
prostredi - elektricky odpad by nemél
. E byt likvidovan s domacim odpadem.
H Vyrobce — Recyklujte prosim v souladu
s nafizenimi vasi zemé.
[SN] Sériové ¢islo
— Stejnosmémy proud BE Symbol pro zplnomocnéného
=== ) y £ zastupce v evropském spolecenstvi
dl Datum vyroby é%; Symbol pro recyklaci
Pozor: Abvste predesli Green Dot je licenéni symbol
A oékozem’. Fgététgsi - evropskeé sité systému financovanych
P t t‘op oznamk P odvétvim pro recyklaci obalovych
ylop Y- materiall spotfebniho zbozi.
F1 T1A/250V $3.6*10CCC O Symbol pro tfidu ochrany 2
Pouze pouziti v interiérech
O P J
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Seznam splnénych legislativnich norem

Rizeni rizik EN ISO 14971:2012 / ISO 14971:2007 Medicinské zafizeni -
Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostfedky
Stitkovani EN ISO 15223-1:2016 / ISO 15223-1:2016 Medicinské zafizeni.

Symboly pro pouziti na $titcich a informacich na medicinskych zafizenich
dodavanych se zafizenim. Cast 1: Obecné poZadavky
Navod k obsluze EN 1041:2008 +A1:2013 Informace dodavané vyrobcem medicinskych

zarizeni
Obecné EN 60601-1:2006+A1:2013/ IEC 60601-1:2005+A1:2012 Zdravotnicka
bezpecnostni elektricka zafizeni - Cast 1: Obecné poZadavky na zakladni bezpe&nost
pozadavky a funkénost

EN 60601-1-11:2015/ IEC 60601-1-11:2015 Zdravotnicka elektricka zafizeni
- Cast 1-11: Obecné pozadavky na zakladni bezpe&nost a funk&nost -
Kolateralni standard: Pozadavky pro zdravotnické elektrické pfistroje
a zdravotnické elektrické systémy pouzivané v domacim prostredi zdravotni

péce
Elektromagneticka |[EN 60601-1-2:2015/ IEC 60601-1-2:2014 Zdravotnicka elektricka zafizeni
kompatibilita - Cast 1-2: Obecné pozadavky na zakladni bezpeénost a funkénost -

Kolateralni standard: Elektromagnetické ruseni - poZzadavky a zkousky
Pozadavky na vykon |EN ISO 81060-1:2012 Neinvazivni sfygmomanometry - Cast 1:

a funkéni vlastnosti | Pozadavky a zkuSebni metody pro neautomatizované méfeni typu

EN 1060-3:1997+A2:2009 Non-invasive sphygmomanometers - Neinvazivni
sfygmomanometry - Cast 3: Dopliikové pozadavky na elektromechanické
systémy méfeni krevniho tlaku

IEC 80601-2-30:2009+A1:2013 Zdravotnicka elektricka zafizeni- Cast

2-30: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe€nost a zakladni vykon
automatizovanych neinvazivnich sfygmomanometrii

Klinické zkousky EN 1060-4:2004 Neinvazivni sfygmomanometry - Cast 4: Zkusebni postupy
pro stanoveni celkové presnosti systému automatizovanych neinvazivnich
sfygmomanometru

ISO 81060-2:2013 Neinvazivni sfygmomanometry - Cast 2: Klinické ovéfeni
automatizovaného méfeni

Pouzitelnost EN 60601-1-6:2010+A1:2015/IEC 60601-1-6:2010+A1:2013

Zdravotnicka elektricka zafizeni - Cast 1-6: Obecné pozadavky na zékladni
bezpecnost a zakladni funkce - Kolateralni standard: Pouzitelnost IEC
62366-1:2015 Zdravotnické prostiedky - Cast 1: Aplikace pouZitelnosti
inZzenyrstvi pro zdravotnické prostredky

Softwarové procesy |EN 62304:2006/AC: 2008 / IEC 62304: 2006+A1:2015 Software Iékarskych
zivotniho cyklu zafizeni - procesy zivotniho cyklu softwaru

Biokompatibilita ISO 10993-1: 2009 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkui - Cast
1: Hodnoceni a testovani v ramci procesu fizeni rizik ISO 10993-5: 2009
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk( - Cast 5: Zkougky na
cytotoxicitu in vitro ISO 10993-10: 2010 Biologické hodnoceni zdravotnickych
prostredkd - Cast 10: Zkousky podrazdéni a senzibilizace kize

POKYNY K EMC
ZARIZENI ME nebo SYSTEMY ME jsou vhodnymi pFistroji pro pouZiti v ramci doméaci pé&e v doméacim
prostredi.

Varovani: Nepfiblizujte se k aktivnimu vysokofrekvenénimu chirurgickému vybaveni a RF stinéné
mistnosti ME systému pro zobrazovani magnetickou rezonanci, kde je intenzita EM poruch vysoka.
Varovani: Vyhnéte se pouziti tohoto zafizeni v t€sné blizkosti nebo poloZeny na jiném zafizeni, protoze
by to mohlo mit za nasledek nespravny provoz. Pokud je takové pouZiti nezbytné, mélo by se toto
zafizeni a ostatni zafizeni sledovat, aby se ovéfilo, Ze funguji spravneé.
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Varovani: Pouziti pfislusenstvi, pfevodnikl a kabell, které nejsou specifikovany nebo poskytnuty
vyrobcem tohoto zatizeni, muze vést ke zvySenym elektromagnetickym rusenim nebo ke snizeni
elektromagnetické imunity tohoto zafizeni a ke $patné funkci.

Varovani: Pfenosna RF komunikaéni zafizeni (v€etné periferii, jako jsou anténni kabely

a externi antény), by neméla byt pouzivana ne blize nez 30 cm (12 palct) k jakékoli ¢asti zafizeni
TMB-1490-CS, vcetné kabell specifikovanych vyrobcem. Jinak by mohlo dojit ke snizeni vykonu
tohoto zafizeni.

Technicky popis:

1) V8echny nezbytné pokyny pro udrzovani ZAKLADNI BEZPECNOSTI a ZAKLADNI FUNKCE
s ohledem na elektromagnetické ruseni po dobu Zivotnosti.

2) Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise a odolnost

Tabulka 1
Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise
Emisni test Soulad
RF emise Skupina 1
CISPR 11
RF emise Skupina B
CISPR 11
Harmonické emise Skupina A
IEC 61000-3-2
Kolisani napéti / blikani emisi Vyhovuje
IEC 61000-3-3
Tabulka 2
Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita
Test odolnosti Testﬁ\é%cgggg\f: 2p odle Uroven shody
Elektrostaticky vyboj 18 kV kontakt +8 kV kontakt
+2 kV, £4kV, £8 kV, £15 kV +2 kV, +4kV, 8 kV, £15 kV
(ESD) IEC 61000-4-2 vzduchu vzduchu
31/5000 . . — .
. . + 2 kV pro napajeci vedeni + 2 kV pro napajeci vedeni
EIektan)r/OZt(;;Ieyn?reChOd/ Vstup / vystup signalu 1 kV Vstup / vystup signalu 1 kV
IEC 61000-4-4 Opakovaci frekvence 100 kHz Opakovaci frekvence 100 kHz
Prepéti +0.5 kV, £1 kV dif. rezim +0.5 kV, £1 kV dif. rezim
IEC61000-4-5 0.5 kV, £1 kV,£2 kV normalnirezim | 0.5 kV, £1 kV,+2 kV normalnirezim
Poklesy napéti. kratka 0 % UT; 0,5 cyklus. At 0°, 45°, 0 % UT; 0,5 cyklus. At 0°, 45°,
Ferugenir; kc;liséni 90°, 135°, 180°, 225°, 270° a 90°, 135°, 180°, 225°, 270° a
Fr)1a &ti na vstupnim 315°.0 % UT; 1 cyklus a 70 % UT; | 315°.0 % UT; 1 cyklus a 70 % UT;
na é'zni IEC 610%0-4-11 25/30 cyklld; Jednofazovy: na 0°.0 | 25/30 cykld; Jednofazovy: na 0°.0
pal % UT; 250/300 cyklu % UT, 250/300 cyklu
Magnetické pole napajeci 30 A/m 30 A/m
frekvence
IEC 61000-4-8 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita
3V; 0,15 MHz — 80 MHz 3V; 0,15 MHz — 80 MHz
6 V v ISM a amatérskych pas- 6 V v ISM a amatérskych pas-
Vedeno RF IEC61000-4-6 | 0 1 mezi 0,15 MHz a 80 MHz | mech mezi 0,15 MHz a 80 MHz
80 % AM pfi 1 kHz 80 % AM pfi 1 kHz
10 V/im 10 V/im
Zareni RF IEC61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz 80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM at 1 kHz 80 % AM at 1 kHz
Poznamka: U, je stfidavé napéti pfed aplikaci zkuSebni Grovné.
Tabulka 3
Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita
Test UROVEN
frekver;ce Rozsah Sluzba Modulace Modulace | Distance TESTU
(MHz) w) (m) IMUNITY
(MHz)
(V/im)
Pulzni modu-
sg5  [3s0300| TETRA lace b) 18 03 27
18Hz
FM c) + 5kHz
GMRS 460, odchylka
450 430-470 FRS 460 1kHz 2 0,3 28
sine
710
Pulzni modu-
745 704-787 LT1E Band lace b) 0,2 0,3 9
37 217Hz
780
Vyzafované RF 810 GSM
IEC61000-4-3 800/900 )
(Testovaci 870 TETRA 860 Pulzni modu-
specifikace pro 800-960 | "\0EN 820 lace b) 2 0,3 28
ENCLOSURE 930 CDMA 850, 18Hz
PORT IMMUNITY LTE roz. 5
pro RF zafizeni
bezdratové komu- 1720 GSM 1800;
nikace) CDMA
185 1900; Pulzni modu-
1700- GSM 1900;
1990 DECT: ';‘f?Hbz) 2 0.3 28
1970 LTE Band 1,
3,
4,25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulzni modu-
2400- 802.11
2450 2570 | blg/n, RFID zza;cﬁz 2 0.3 28
2450, LTE
roz. 7
5240 5100- WLAN Pulzni modu-
5500 802.11 lace 0,2 0,3 9
5800 a/n 217 Hz
5785
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Automaticky merac krvného tlaku na pazi

eta 3297

NAVOD NA OBSLUHU

Vazeny zakaznik, dakujeme Vam za zakupenie nasho produktu. Pred uvedenim tohto
pristroja do prevadzky, si velmi pozorne precitajte navod na obsluhu a tento navod spolu so
zaruénym listom, dokladom o predaji a podfa mozZnosti aj s obalom a vnutornym vybavenim
obalu dobre uschovaijte.

|. BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA A

— Instrukcie v navode povazuijte za sucast spotrebi¢a a postupte ich akémukolvek dalSiemu
uzivatelovi spotrebica.

— Spotrebic je uréeny len na pouzitie vdomacnostiach a podobné ucely! Nie je uréeny
na pouzitie v lekarskych zariadeniach a na komeréné pouzitie! Namerané hodnoty
su urené iba pre vasu informaciu a sledovanie trendov a za Ziadnych okolnosti nesmie
nahradzovat navstevu lekara a kontrolu tlaku pod odbornym dohladom. Riadne meranie
krvného tlaku musi byt prevadzané kvalifikovanou osobou (lekar, zdravotna sestra a pod.)
a v kontextu celkového zdravotného stavu danej osoby.

— Maijte na pamaéti, ze Udaje, ktoré boli zistené na spotrebici, su iba priblizné a nepresné
v porovnani s vysledkami skutoénych medicinskych analyz. Presné hodnoty mdze urcit iba
lekar pomocou k tomu uréenych pristrojov.

- Tento spotrebi¢ nesmie byt pouzivany detmi! Spotrebi¢ mézu
pouzivat’ osoby so znizenymi fyzickymi alebo mentalnymi
schopnostami alebo nedostatkom skusenosti a znalosti, pokial su
pod dozorom alebo boli pou€ené o pouzivanie tohto spotrebica
bezpecnym spdsobom a rozumie pripadnym nebezpecenstvom.

Deti si so spotrebi¢om nesmu hrat. Cistenie a udrzbu vykonavanu
uzivatelom nesmu vykonavat deti bez dozoru. Deti mladSie ako 8
rokov sa musia drzat mimo dosah spotrebi€a a privodu adaptéra.

- Na napajanie pouzivajte iba adaptér dodavany so spotrebi¢om.

- Ak je adaptér tohto spotrebi¢a poSkodeny, musi byt privod nahradeny
vyrobcom, jeho servisnym technikom alebo podobne kvalifikovanou
osobou, aby sa tak zabranilo vzniku nebezpecnej situacie.

- Spotrebi¢ v Ziadnom pripade nepouzivajte, ak ma posSkodeny adaptér
alebo vidlicu, ak nepracuje spravne alebo spadol na zem a poskodil
sa. V takychto pripadoch spotrebi¢ odneste do Specializovaného
servisu, aby preverili jeho bezpec€nost' a spravnu funkciu.

- Vzdy odpojte spotrebi¢ od adaptéra, ak ho nechavate bez dozoru.

- Stroj¢ek s pripojenym adaptérom sa nesmie pouzivat na miestach,
kde by mohol spadnut’ do vane, umyvadla alebo bazénu. Ak
by strojCek do vody predsa len spadol, nevyberajte ho! Najskér
vytiahnite adaptér z elektrickej zasuvky a az potom strojCek
vyberte. V takych pripadoch odneste spotrebi¢ na kontrolu do
Specializovaného servisu, aby preverili, Ci je bezpecny a spravne
funguje.
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- Pred vymenou prislusenstva alebo pristupnych ¢asti, pred montazou
a demontazou, pred Cistenim alebo udrzbou, spotrebi¢ vypnite
a odpojte adaptér od el. siete!

- Spotrebi¢ musi byt napajany iba bezpe€nym malym napatim
odpovedajucim znaceniu spotrebica.

— Adaptér nezasuvajte a nevytahujte z elektrickej zasuvky mokrymi rukami!

— Sietovy adaptér dodany so spotrebi¢om je ureny len pre tento spotrebi¢, nepouzivajte ho
na iné ucely. Sucasne pre tento spotrebi¢ pouzivajte len k nemu dodany sietovy adaptér,
pre dobijanie nepouzivajte iny typ adaptéra (napr. od iného spotrebica).

— Spotrebi¢ ani adaptér nikdy neponarajte do vody alebo do inych tekutin (ani ¢iastocne),
nevystavujte vihkosti a neumyvajte pod te¢ucou vodou!

— Nenechavajte visiet napajaci privod adaptéra cez hranu stolu, kde ho mézu stiahnut’ deti.

— Napéjaci privod adaptéra nesmie byt poSkodeny ostrymi alebo horucimi predmetmi,
otvorenym plamenom, nesmie sa ponorit' do vody ani ohybat cez ostré hrany.

—V pripade potreby pouzitia predlzovacieho privodu je nutné, aby nebol poSkodeny
a vyhovoval platnym normam.

— Ak batéria teCie, okamzite ju vyberte, v opacnom pripade méze spotrebi¢ poskodit'.

— NepouZivajte dobijacie akumulatory.

— Vybité batérie zlikvidujte vhodnym spésobom (pozri text VII. EKOLOGIA).

— Udrzujte batérie a spotrebi¢ mimo dosahu deti a nesvojpravnych oséb. Osoba, ktora
prehltne batériu, musi okamzite vyhladat’ lekarsku pomoc.

— Pripadné texty v cudzom jazyku a obrazky uvedené na obaloch, alebo vyrobku,
su prelozené a vysvetlené na konci tejto jazykovej mutacie.

— VAROVANIE: Pri nespravnom pouzivani pristroja, ktoré nie je v sulade s navodom
na obsluhu, existuje riziko poranenia.

— Vyrobca nezodpoveda za Skody spésobené nespravnym pouzivanim spotrebica a nie je
povinny poskytnut zaruku na spotrebi¢ v pripade nedodrzania uvedenych bezpecnostnych
upozorneni.

— Tento pristroj je uréeny vyhradne na domace pouzitie dospelymi osobami.

— Pristroj nie je vhodny na pouzitie u novorodencov, tehotnych Zien, pacientov s
implantovanymi elektronickymi pristrojmi (kardiostimulator, defibrilator a pod.), pacientov
s preeklampsiou, s predéasnymi komorovymi kontrakciami, fibrilaciou sieni, ochorenim
periférnych tepien a u pacientov podstupujucich intravaskularnu lie€bu, u pacientov
s tepennozilnym skratom alebo os6b po mastektéomii. Pokial trpite uvedenymi ochoreniami,
poradte sa pred pouZitim vyrobku so svojim lekarom.

— Pristroj tiez nie je vhodny pre uzivatelov po prekonani mftvice, u fudi trpiacich
kardiovaskularnym ochorenim, majucich velmi nizky tlak alebo trpiaci ochorenim ladvin,
diabetesom, arterialnou sklerézou, ¢i pokial maju vliozky v tepnach.

— Pristroj nie je vhodny na meranie krvného tlaku u deti. Pred pouzitim u starSich deti sa
poradte s pediatrom.

— Pristroj nie je ur€eny na pouzitie behom prevozu pacienta mimo zdravotnickeho zariadenia.

— Pristroj nie je ur€eny na verejné pouzitie.

— Pristroj je ur€eny k neinvazivnemu meraniu a monitorovaniu arterialneho krvného tlaku.
Nie je ur€eny na pouzitie na inych koncatinach, ako je ruka, ani na iné ucely, ako je meranie
krvného tlaku.

— Nezamienaijte vlastné sledovanie s vlastnym diagnostikovanim. Tento pristroj vam
umoznuje sledovat vlastny krvny tlak. Nezahajujte ani neukoncuijte lie€bu bez porady
s lekarom.

— Ak uzivate lieky, poradte sa so svojim praktickym lekarom, kedy je pre vas najvhodnejSia
doba na meranie krvného tlaku. Nikdy nemerite predpisané lieky bez porady s lekarom.
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— Nepodnikajte ziadne lieCebné opatrenia na zaklade vlastného merania. Nikdy nemente
lekarom stanovené davkovanie liekov. V pripade akychkolvek otazok ohladne svojho tlaku
sa obratte na svojho lekara.

— Behom pouzivania nesmiete ostro ohybat alebo stlacat hadi¢ku. Mohlo by déjst
k postupnému narastaniu tlaku v manzete, ktory by mohol branit prietoku krvi a viest
k zraneniu PACIENTA.

— Pri pouzivani pristroja dajte pozor, aby nedoslo k uvedenym situaciam, ktoré mézu
narusit’ prietok krvi, ovplyvnit krvny obeh u pacientov, a tym im spésobit’ zdravotnu ujmu:
prilis Casté ostré ohybanie hadiCky a vela po sebe nasledujucich merani, upevnenie a
nafuknutie manzety na koncatine, na ktorej je intravaskularny pristup alebo terapia alebo
arteriovendzna (A-V) fiskula, nafukovanie manzety na strane, na ktorej bola prevedena
mastektomia.

— Nenasadzujte manzetu na poranené miesta (ruku), méze dojst k dalSiemu poraneniu.

— Nenafukujte manzetu na rovnakej koncatine, na ktorej je uz upevnené iné monitorovacie
zariadenie; moze dojst k doCasnej strate funk&nosti uz pouzivaného monitorovacieho
zariadenia.

— V ojedinelych pripadoch poruchy, pri ktorych nasledkom zostane manzeta behom merania
plne nafiknuta, manzetu ihned rozopnite. DIhSie trvajuci vysoky tlak (tlak manzety >
300mmHg alebo staly tlak > 15mmHg po dobu dlhSiu 3 minut) na ruke méze sposobit
podliatiny.

— Kontrolujte, ¢i pouzivanie pristroja nevedie k dlhSie trvajucemu poskodeniu krvného obehu
pacienta.

— Pristroj nie je mozné pouzivat’ su€asne s vysokofrekvenénymi elektrochirurgickymi
pristrojmi.

— Prili§ Casté, po sebe nasledujuce meranie by mohlo viest k porucham krvného obehu
a poraneniu.

— Tento pristroj je kontraindikovany u zien tehotnych a tych, u ktorych by mohlo byt
podozrenie na tehotenstvo. Okrem toho, Ze by vysledky merania neboli presné, jeho
ucinky na plod nie su zname.

— Tento pristroj nie je vhodny k priebeznému sledovaniu behom akutnych lekarskych
zakrokov a operacii. V désledku nedostatku krvi by mohlo déjst k znecitliveniu, opuchu,

a dokonca sfialoveniu ruky a prstov pacienta.

— Po dobu, kedy pristroj nepouzivate ho uchovavajte v suchej miestnosti a chrante pred
nadmernou vihkostou, prachom a priamym slneénym ziarenim. Na uloZeny pristroj nikdy
neukladajte tazké predmety.

— Tento pristroj je mozné pouzivat iba na ucely uvedené v tomto navode. Vyrobca neméze
niest zodpovednost za poSkodenie spésobené nespravnym pouzivanim.

— Tento pristroj obsahuje citlivé su€asti a musi sa s nim zaobchadzat opatrne. Dodrzujte
podmienky skladovania a pouzivania uvedené v tejto prirucke.

— Nejedna sa o pristroj kategérie AP/APG, nie je mozné ho teda pouzivat v pritomnosti
horlavej zmesi anestetika a vzduchu alebo horlavej zmesi anestetika a kyslika, prip. oxidu
dusika.

— Zamyslanym prevadzkovatefom je pacient.

— Za beznych okolnosti méze pacient merat Udaje, vymienat batérie a robit’ udrzbu pristroja
a jeho prislusenstva v suladu s pokynmi v navode.

— Spotrebi¢, adaptér a manzeta pristroja na meranie tlaku su vhodné na pouzitie
v domacom prostredi pacienta. Pokial mate alergiu na polyester, nylon alebo plast, pristroj
nepouzivajte.

— Pokial mate behom merania neprijemné pocity, ako napriklad bolest v ruke alebo iné,
stlacte tlaCidlo START/STOP k okamzitému vypusteniu vzduchu z manzety.

Manzetu uvolnite a dajte dole z ruky.
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— Hned ako tlak v manzete dosiahne 40 kPa (300 mmHg), vzduch sa za¢ne automaticky
vypustat. V pripade, Ze sa vzduch z manzety pri dosiahnuti tlaku 40 kPa (300 mmHg)
nezacne vypustat, odpojte manzetu od ruky a stlacte tlacidlo START/STOP na
zastavenie nafukovania.

— Pred pouzitim sa uistite, ze pristroj funguje bezpec€ne a je v prevadzky schopnom stave.
Pristroj skontrolujte a v pripade po$kodenia akéhokolvek druhu ho nepouzivajte. Dalsie
pouzivanie poskodeného pristroja méze viest k Urazu, nepresnym vysledkom alebo
vaznemu nebezpedenstvu.

— ManzZetu neperte v pracke ani neumyvajte v umyvacke riadu!

— Osoba obsluhujuca pristroj nesmie siahat sti¢asne na vystup batérie a na pacienta.

— V pripade poruchy pristroj sami neotvarajte ani neopravujte. Otvorit’ pristroj a prevadzat
servis a opravy mdzu iba zamestnanci autorizovanych predajnych/servisnych centier.

— Uchovavajte pristroj mimo dosah deti alebo domacich zvierat.

— Vzhladom k nadmernej dizke kabla a hadigiek dajte pozor, aby nedoslo k uduseniu.

— Vykon pristroja m6zu narusat bezdrétové komunikacné zariadenia, ako napriklad
bezdrétové domace sietové zariadenia, mobilné telefony, bezdrotové telefény a ich
zakladne a vysielacky. Preto je potrebné dodrziavat dostato€nu vzdialenost’ tychto
zariadeni od pristroja.

— Tento vyrobok bol kalibrovany pri vyrobe. VSeobecne odporu¢ame spotrebi¢ kalibrovat
kazdé 2 roky pravidelného pouzivania.

— Pristroj nie je vybaveny luer-lockom, ku kon&trukcii pripojenia hadi¢ky su pouzité
konektory, takze by mohlo ddjst k neumyselnému pripojeniu k systémom
s intravaskularnou tekutinou a naslednému napumpovaniu vzduchu do cievy.

ll. VSEOBECNE INFORMACIE

Princip merania
Tento pristroj vyuziva na meranie krvného tlaku oscilometricki metdédu merania. Pred
kazdym meranim stanovi ,tlak nula“, odpovedajuci atmosférickému tlaku. Potom za¢ne
nafukovat’' manzetu a su€asne zistovat zmeny tlaku, k nim dochadza medzi jednotlivymi
srdcovymi stahmi. Tento postup sluzi ako k nameraniu systolického a diastolického tlaku,
tak na zistenie tepovej frekvencie.

Systolicky Diastolicky
vytlaenie krvi  napustanie krvi
Co je systolicky a diastolicky tlak? artéria sila
Ked sa srdcové komory stahuju a pumpuju krv zo srdca,
dosahuje krvny tlak najvyssSiu hodnotu cyklu. Toto sa \uveinéni/
4 ~

nazyva systolicky tlak. Pokial komory odpo¢ivaju, krvny

diastolicky tlak.
3. stupen hypertenzie (tazky)
110

100 — —
1. stuperi hypertenzie (mierny)
95 fmmmmmmmmm e oo
Podskupina: hranica :
90
85

80

Aka je standardna klasifikacia krvného tlaku?
Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) a
Medzinarodna spolo¢nost’ pre hypertenziu (ISH)
stanovili v roku 1999 nasledujucu klasifikaciu krvného
tlaku:

2. stupen hypertenzie (stredny)

Vysoky-normalny tlak

Normalny tlak

Diastolicky krvny tlak (mmHg)

Optimalny
tlak

'
120 130 140 150 160 180

Systolicky krvny tlak (mmHg)
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Tlak (mm Hg) | Optimalny | Normainy | Medzna oblast h’;&?:ﬁ]lz)ia h{g"’tfe”de:j)'a hyg,ggﬁg)zia
SYS <120 | 120-129 | 130-139 140-159 | 160-179 >180
DIA <80 80-84 85-89 90-99 100-109 =110
4 UPOZORNENIE )

Iba lekar Vam méze povedat, aké rozmedzie krvného tlaku je pre Vas normalne.
Pokial sa Vami namerané hodnoty od tohto rozmedzia odchyluju, spojte sa so svojim
lekédrom. Berte prosim na vedomie, Ze iba lekar méze posudit, €i Vas krvny tlak
nedosiahol nebezpecnych hodnét. )

.

Detektor nepravidelného srdcového tepu

Nepravidelny srdcovy tep byva zisteny vtedy, pokial v priebehu merania systolického

a diastolického tlaku dochadza ku zmenam srdcového tepu. Pri kazdom merani uchova
monitor krvného tlaku zaznam intervalov srdcového tepu a vypocita ich priemernd hodnotu.
Pokial su tepové intervaly dva alebo viac a rozdiel medzi jednotlivymi intervalmi

a priemerom je vacsi ako priemerna hodnota +25 %, alebo pokial su tepové intervaly Styri a
viac a rozdiel medzi jednotlivymi intervalmi a priemernou hodnotou je va¢si nez priemerna
hodnota +15 %, na displeji sa zobrazi symbol nepravidelného srdcového tepu

a namerana hodnota.

UPOZORNENIE
Pokial sa zobrazi symbol IHB, znamena to, Ze behom merania bola zistena nepravidelnost!
tepu odpovedajlica nepravidelnému srdcovému tepu. Spravidla to NEZNAMENA dévod
k obavam. Pokial' sa v§ak tento symbol objavuje ¢asto, odporu€ame obratit' sa na lekara.

lIl. PRIPRAVA NA POUZITIE

Odstrante vSetok obalovy material a vyberte tlakomer. Odstrarite z neho vSetky pripadné
adhézne folie, samolepky alebo papier. Zvolte si sp6sob napajania - mdzete pouzit
napajanie pomocou batérii, alebo z elektrickej siete pomocou adaptéra.

Vymena batérie

Otvorte kryt batérii na spodnej strane tlakomeru. Vlozte batérie (pozor na spravnu polaritu)
a kryt uzavrite. Pre tento pristroj pouzivajte typ AAA batérii (4 ks). Pokial pristroj
nepouzivate dlhSiu dobu, vyberte z neho batérie!

Poznamka
Nepouzivajte rozdielne typy batérii. Nepouzivajte spolu ani pouzité a nové batérie.
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POPIS SPOTREBICA (obr.1)
A — tlakomer
A1 —tlacidlo START/STOP
A2 —tlacidlo S (SET)
A3 — tlacidlo M (MEM)
A4 — LCD displej
A5 — otvor na pripojenie hadi¢ky
A6 — priestor pre batérie
A7 — otvor pre pripojenie adaptéra
A8 — tlagidlo POUZIVATEL
B — manzeta

— hadic¢k
C - hadi¢ka 4 ad I
o) - -, .
POPIS DISPLEJA l IlBBBI. ‘ ' ‘ ' ‘ SYS
0y @
| & Wt L L
kPa mmHg
I AVC o wm @
D)) (oA s
gy ©
I e a) 'a,a
-MéMPﬁD-Vr ‘ "‘ "‘
I It ‘- ‘.
I | LY
(0) @ Pulimin
\_ J
SYMBOL POPIS VYSVETLENIE
SYS | Systolicky krvny tlak Hodnota zmeraného vysokého krvného tlaku
DIA | Diastolicky krvny tlak Hodnota nameraného nizkeho krvného tlaku
Pul/min | Zobrazenie tepovej frekvencie | Tep v Uderoch za minutu
v Symbol vypustenia vzduchu | Z manzety sa vypusta vzduch.
m B N B ~ , . s we o
P ] . Signalizuje, Ze pristroj je v rezime pamate
|‘.“.“:‘| Pamat a o ktoru skupinu paméate sa jedna.
kPa |kPa Jednotka merania krvného tlaku
mmHg | mmHg Jednotka merania krvného tlaku
=_ 0+ | Vybita batéria Batérie su vybité a je potrebné ich vymenit
. , , Monitor krvného tlaku zistil behom merania
w Nepravidelny srdcovy tep nepravidelny srdcovy tep.
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SYMBOL POPIS VYSVETLENIE
I Ukaz'ovatel hodnoty Zobrazuje hodnotu krvného tlaku
krvného tlaku

MAMPM D Yr

] alny & i i i ind
Bﬂbg /@ Aktualny ¢as Rok/Mesiac/Den, Hodiny/Minuty

Monitor krvného tlaku zistuje behom

A4 Srdcovy tep merania srdcovy tep

é ﬁ Uzivatel 1/Uzivatel 2 Zahajit meranie u Uzivatela 1/Uzivatela 2

AVG Priemerna hodnota Priemerna hodnota poslednych 3 mérani

IV. NAVOD NA OBSLUHU

Pre spravnu funkciu spotrebic¢a dbajte na starostlivé dodrzanie v8etkych postupov.

A) NASTAVENIE DAT, CASU A MERACEJ JEDNOTKY

Nez za¢nete monitor krvného tlaku pouzivat, je délezité nastavit’ Cas, aby sa ku
kazdej hodnote ulozenej do pamate priradil prislusny ¢as. (Rozsah nastavenia roku:
2018-2058; format ¢asu: 24/12 hodin)

1) Na vypnutom tlakomeri kratko stlacte tlacidlo “S”, kde sa nasledne zobrazi Cas.
Podrzanim tlacidla ,S“ sa dostanete do rezimu nastavenia roku.

2) Pre zmenu [ROKU] stlacte tlacidlo “M”. S kazdym stlacenim sa hodnota Cisla cyklicky
zvySuje o 1.

3) Hned ako mate spravny rok, ulozte ho stlacenim tlacidla “S” a prejdite k dalSiemu kroku.
Zopakujte krok 2 a 3 a nastavte [MESIAC] a [DEN].

4) Pre nastavenie FORMATU hodin [24/12] zopakujte krok 2 a 3.
5) Pre nastavenie [HODINY] a [MINUTY] zopakujte krok 2 a 3.
6) Zopakujte krok 2 a 3 a nastavte [JEDNOTKU].

7) Po nastaveni jednotky LCD displej zobrazi najprv “dONE”, potom vSetky vami prevedené
nastavenia a zhasne.

B) VOLBA UZIVATELA

1) Kratkym stlacenim tlacidla ,M“ na vypnutom tlakomeri sa dostanete do rezimu nastavenia
uzivatefa.

2) Potom stlaéte tlagidlo ,UZIVATEL“ a zvolte ID uZivatela medzi uzivatelom A
a uzivatelom B.

3) Volbu prislusného ID uzivatela potvrdte stlacenim tlacidla START/STOP.
Potom LCD zhasne.
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C) UPEVNENIE MANZETY (vid’ obr. 2,3 a 4)

1) Na lavej ruke si sajte dole vsetky Sperky, ako su hodinky a naramky.
Poznamka: Pokial Vam lekar diagnostikoval nedostatocné prekrvenie lavej ruky,
pouzite ruku pravu.

2) Vyhrnutim alebo zrolovanim rukavu ruku obnazte. Uistite sa, Ze vyhrnuty rukav neskrti.

3) Ruku drzte dlafiou hore. Navlecte na ruku manzetu. Hadi¢ka ma viest vnutornou
stranou ruky, subezne s mali¢kom. Alebo umiestnite znacku tepny q) na hlavnu tepnu
(na vnutornej strane ruky). Obr.2
Poznamka: Hlavnu tepnu néajdete tak, Ze dvoma prstami zatlacite na miesto asi 2 cm
nad vnutornym ohybom lakte. Tam, kde je tep najviac hmatatelny, sa nachadza hlavna
tepna. Obr.3

4) Manzeta by mala ruku obopinat, nie vSak prili§ tesne. Medzi manzetu a ruku by sa mal
vojst jeden prst.

5) Pohodlne sa usadte a uvolnenu ruku s manzetou polozte na rovny povrch. Laket majte
na stole, aby bola manzeta na urovni srdca. Dlar otoCte hore. Sedte vzpriamene na
stolicke a 5-6krat sa zhlboka nadychnite a vydychnite. Obr.4

Aby porovnavanie hodnét malo vyznam, snazte sa robit jednotlivé merania
za porovnatelnych podmienok.

D) ZACINAME S MERANIM
1) Zapnite meranie stlacenim tlacidla “START/STOP” (pri vypnutom spotrebici).
Zobrazenie a ulozenie

Zobrazeni nuly Nafukovanie a meranie

. vysledkov
gre Ui Ee 1L igre
| - @M = 0 | “-‘m‘m-ﬂfl QM
1 DIA =5 ‘o DIA©S | ':’.-‘ED'A s
9 - Do 9
- 51 1 5 B

2) Pre vypnutie stlacte tlacidlo “START/STOP”. Inak sa monitor sdm vypne po 1 minute.

Poznamka .
Na zaciatku merania alebo v jeho priebehu mézete stlacenim tlacidla ,POUZIVATEL"
zmenit aktualneho pouzivatela, pod ktorym sa vysledok ulozi.

E) ZOBRAZENIE ULOZENYCH HODNOT

1) Na vypnutom monitore stlacte tlacidlo ,M“. Zobrazi sa Vam
priemerna hodnota poslednych troch zaznamov. Pokial je
skupin zaznamov menej ako tri, najprv sa zobrazi posledna
uloZena hodnota.

SsYs
o
DIA %

ST& RT
STOP
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2) Stlacenim “M” alebo “S” si zobrazite hodnotu, ktoru chcete.

ST Tu [ 10T (s
R S ! I 9,
I al al : i | o
| by
 pmSe . Do g
- bf™e |
oo 02
! - - " -
} '. ’. ! oy ik
1/ oo LRI -
TT o T @ram o v
—_—— o ____ Striedavo sa zobrazi
( " ] E Ty datum a ¢as zaznamu.
| C | (LI
Aktudlny €. je €. 2. Odpovedajuci datum Odpovedajuci ¢as
| je 2. januara. je 10:08. |
~

UPOZORNENIE
— Ako prva sa zobrazi hodnota uloZena ako posledna (1). Kazdej dalSej ulozenej hodnote
bude priradené prvé miesto (1). VSetky dalSie ulozené hodnoty sa posunu o jedno miesto
dozadu (napr. z €. 2 sa stane €. 3 atd), pricom najstarSia hodnota (250) sa zmaze.
— Pre prezeranie dat druhého uzivatela jednoducho stlacte tlacidlo POUZIVATEL".

F) VYMAZANIE ULOZENYCH HODNOT
Pokial meranie neprebehlo spravne, mozete vsetky vysledky vymazat’ pomocou
nasledujucich krokov.

1) Najprv si zvolte uzivatela, u ktorého chcete zmazat zaznamy (pozri postup vyssie).

2) Ak je je monitor v rezime zobrazenia ulozenych hodnét, stlacte a po dobu 3 sekind
podrzte tlacidlo ,S”. Zobrazi sa blikajuci ,dEL ALL".

3) Vymazanie potvrdte stlacenim tlacidla “S”. Na displeji sa zobrazi “dEL donE”
a potom zhasne.

4) Pokial uloZzené hodnoty vymazat nechcete, zruste mazanie stlacenim tlac¢idla “START/
STOP”.

5) Pokial nie je ulozena Ziadna hodnota, zobrazi sa na displeji ,, - - - “.

TIP
Hoci tento spotrebi€ nepodporuje priame sparovanie s chytrymi aplikaciami, mézete
napriek tomu vyuzit napr. externu aplikaciu MedM Blood Pressure (dostupné pre Android
i iOS) pre dokladnu evidenciu, prechadzanie grafov a histérie merania a v nespoledni
rade moznost’ exportovania histérie merania. Po registracii mézete vkladat kazdé meranie
manualne kliknutim na ,+“ na domovskej stranke aplikacie.
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V. RIESENIE MOZNYCH PROBLEMOV

PROBLEM PRIZNAK SKONTROLUJTE RIESENIE
Chybové Zobrazuje sa ManZeta je prili§ tesna | Znovu upevnite manzetu a
hlasenia E 01 alebo prili§ volna. vysku$ajte znovu.

Zobrazuje sa Pocas merania bol Pohyb méze ovplyvnit

E 02 zaznamenany pohyb. | meranie. Chvilu si oddychnite
a potom vyskusajte znova.

Zobrazuje sa Pri merani nie je Uvolnite odev na zapastie

E 03 detekovany pulz a potom meranie opakujte.

Zobrazuje Nespravne meranie Chvilu si oddychnite a potom

sa E 04 vyskuSajte znova.

Na displeji sa Doslo k chybe Meranie zopakujte. Pokial

zobrazuje EExx | v kalibracii. problém pretrvava, obratte

sa na predajcu alebo na
nase oddelenie sluzieb

zakaznikom.
Varovné Zobrazuje sa Mimo rozsah merani Na chvilu si odpocirite
hlasenie “out” a urobte opatovné meranie.

Pokial problémy pretrvavaju
a mate pochybnosti o svojom
tlaku, obratte sa na svojho
lekara.

VI. UDRZBA

Prasné prostredie mdéze narusat’ vykon pristroja. Cely pristroj pred pouzitim aj po nom utrite
makkou handri¢kou. Nepouzivajte abrazivne ani horlavé Cistiace prostriedky.

Aby Vas pristroj fungoval ¢o najlepSie, dodrzujte nizSie uvedené pokyny.

— Uchovavajte ho aj s adaptérom na suchom mieste a chrarite pred sine¢nym svetlom

— Dbaijte, aby sa nedostal do kontaktu s vodou. V pripade potreby ho utrite suchou
handric¢kou.

— Chrarnite pred otrasmi a narazmi.

— Chrarnite pred prachom a vykyvmi teplot.

— Na odstranenie necistbt pouzite navihéenu handricku.

— Nepokusajte sa opatovne pouziti manzetu istit vodou a nikdy ju nenamacajte vo vode.

Udrzbu rozsiahlej$ieho charakteru alebo udrzbu, ktora vyzaduje zasah do vnatornych
Casti spotrebic¢a, musi vykonat’ iba Specializovany servis!
Nedodrzanim pokynov vyrobcu zanika pravo na zaruénu opravu!

Pripadné dalSie informacie o spotrebili a servisnej sieti ziskate na infolinke
+420 545 120 545 alebo na internetovej adrese www.eta.sk.
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VIl. EKOLOGIA IS LES

Ak to rozmery umoznuju, na vSetkych dieloch su vytlacené znaky materialov, ktoré su pouzité
na obalovy material, komponenty a prisluSenstvo, ako aj na ich recyklovanie. Uvedené
symboly na vyrobku alebo v sprievodnej dokumentacii znamenaju, Ze pouZité elektrické
alebo elektronické vyrobky nesmu byt likvidované spolo¢ne s komunalnym odpadom. Za
ucelom spravnej likvidacie vyrobkov ich odovzdajte na k tomu uréenych zbernych miestach,
kde budu prijaté zdarma. Spravnou likvidaciou tohto produktu pomézete zachovat cenné
prirodné zdroje a napomahate prevencii potencialnych negativnych dopadov na Zivotné
prostredie a fudské zdravie, o by mohli byt dosledky nespravne;j likvidacie odpadov. Dalsie
nespravnej likvidacii tohto druhu odpadu mézu byt v sulade s narodnymi predpismi udelené
pokuty. Vybitl batériu vyberte z vahy a zlikvidujte ju prostrednictvom Specializovanej zbernej
siete. Batériu nikdy nelikvidujte spalenim!

VIIl. TECHNICKE UDAJE

ReZim merania Oscilometricka metéda
nepretrzita prevadzka

Rozsah merania Vypocitany tlak manzety:

0 mm Hg ~ 299 mmHg (0 kPa ~ 39.9 kPa)

Tlak pri merani:

SYS: 60 mm Hg ~ 230 mmHg (8.0 kPa ~ 30.7 kPa)
DIA: 40 mmHg ~ 130 mmHg (5.3 kPa ~ 17.3 kPa)
Hodnota tepu: (40-199) uderov/minatu

Presnost’ Tlak: 5 °C - 40 °C v rozmedzie +0.4 kPa (3 mmHg)
Hodnota tepu: +5 %
Normalne Teplotné rozmedzie: +5 °C do +40 °C
prevadzkové Rozmedzie relativnej vihkosti: 15 % do 90 %
podmienky nekondenzujuca, nevyzadujuci parc. tlak vodnej pary vacsie ako
50 hPa
Atmosféricky tlak v rozsahu od 700 hPa do 1060 hPa
Skladovacia a -20 °C ~ +60 °C, relativna vlhkost menej ako
prepravna teplota nekondenzujuca, pri tlaku vodnej pary az 50 hPa
Urcené pre obvod ruky | Priblizne 22 cm - 42 cm
Ochrana pred IP21 To znamena, ze pristroj je chraneny pred predmetmi
vniknutim vody s priemerom nad 12 mm a proti zvisle dopadajicim kvapkam
vody
Batérie: 4 x 1,5V AAA (su sucastou balenia)

Adaptér (model BLJO6W060100P1-U); AC 100-240V; 50/60Hz
0.2 A Max; Napéti 6 V ===1000 mA

Vaha pristroja: 0,25 kg
Rozmery cca (Dx Hx | 140 x 130 x 50
V) (mm):
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Parameter Popis
Stuperi ochrany Vyrobok typu BF
Verzia software A01

UPOZORNENIA A SYMBOLY POUZITE NA SPOTREBICI, OBALOCH ALEBO V NAVODE:
HOUSEHOLD USE ONLY — Len na pouzitie v domacnosti. DO NOT IMMERSE
IN WATER. OR OTHER LIQUIDS — Neponarat do vody alebo inych tekutin.
TO AVOID DANGER OF SUFFOCATION, KEEP THIS PLASTIC BAG
% AWAY FROM BABIES AND CHILDREN. DO NOT USE THIS BAG IN
CRIBS, BEDS, CARRIAGES OR PLAYPENS. THIS BAG IS NOT
ATOY.
Nebezpecenstvo udusenia. Nepouzivajte toto vrecusko v koliskach, postielkach, ko¢ikoch
alebo detskych ohradkach. PE vrecko odkladajte mimo dosahu deti. Vrecko nie je na hranie.

Vyrobené: Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd.
Zone A, No.105 ,Dongli Road, Torch Development District
Zhongshan,528437,Guangdong,China

Autorizovana osoba pro Eurépu
MDSS - Medical Device Safety Service GmbH; Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany

Dovozca: ETA a.s.; Kfizikova 148/34; Praha 8 - Karlin, 186 00
® Pred pouzitim si starostlivo = VWrobok tvou BF )
& precitajte navod na pouZitie ﬂ y yp
Symbol pre: Vyhovuje
CE0M23| | ;izaviam MDD s3ia2iEEC Symbol na ochranu zivotného
prostredia - elektricky odpad by
) E nemal byt likvidovany s domacim
ﬂ Vyrobca wmm | 0dPadom. Recyklujte prosim v stlade
s nariadeniami vasej zeme.
[sN] Sériové Cislo
N — Symbol pre splnomocneného
=== Jednosmemy prud R zastupcu v eurdopskom spolocenstve
ﬂI Datum vyroby é%) Symbol pre recyklaciu
Green Dot je licencny symbol

tieto poznamky. recyklaciu obalovych materialov
clhnfrebné hotovar

Pozor: Aby ste predisli / europskej siete systémov
poskodeniu, precitajte si pozorne ||\ financovanych odvetvim pre
F1 T1A/250V $3.6*10CCC O

Len pouzitie v interiéroch
\ ﬁ P Yy,

Symbol pre triedu ochrany 2
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Zoznam splnenych legislativhych noriem

Riadenie rizik

EN ISO 14971:2012 / ISO 14971:2007 Medicinske zariadenia - Aplikacia
riadenia rizika na zdravotnicke prostriedky

Stitkovanie

EN ISO 15223-1:2016 / ISO 15223-1:2016 Medicinske zariadenia. Symboly
pre pouzitie na Stitkoch a informaciach na medicinskych zariadeniach
dodavanych so zariadenim. Cast 1: Obecné poziadavky

Navod na obsluhu

EN 1041:2008 +A1:2013 Informacie dodavané vyrobcom medicinskych
zariadeni

Obecné
bezpecnostné
poziadavky

EN 60601-1:2006+A1:2013/ IEC 60601-1:2005+A1:2012 Zdravotnicke
elektrické zariadenia - Cast 1: Obecné poZiadavky na zakladnu bezpe&nost
a funkénost

EN 60601-1-11:2015/ IEC 60601-1-11:2015 Zdravotnicke elektrické
zariadenia

- Cast 1-11: Obecné poZiadavky na zakladn( bezpe&nost a funk&nost -
Kolateralny Standard: Poziadavky pre zdravotnicke elektrické pristroje

a zdravotnicke elektrické systémy pouzivané v domacom prostredi
zdravotnej starostlivosti

Elektromagneticka
kompatibilita

EN 60601-1-2:2015/ IEC 60601-1-2:2014 Zdravotnicke elektrické zariadenia
- Cast' 1-2: Obecné poziadavky na zakladnu bezpeénost a funkénost -
Kolateralny Standard: Elektromagnetické ruSenie - pozZiadavky a skusky

Poziadavky na
vykon a funkéné
vlastnosti

EN ISO 81060-1:2012 Neinvazivne sfygmomanometre - Cast 1: PoZiadavky
a skusobné metddy pre neautomatizované meranie typu EN 1060-
3:1997+A2:2009 Neinvazivne sfygmomanometre - Cast 3: Doplnkové
poziadavky na elektromechanické systémy merania krvného tlaku IEC
80601-2-30:2009+A1:2013 Zdravotnicke elektrické zariadenia- Cast

2-30: Zvlastne poziadavky na zakladnu bezpecnost a zakladny vykon
automatizovanych neinvazivnych sfygmomanometrov

Klinické skusky

EN 1060-4:2004 Neinvazivne sfygmomanometre - Cast 4: Skiobné

postupy pre stanovenie celkovej presnosti systému automatizovanych
neinvazivnych sfygmomanometrov

ISO 81060-2:2013 Neinvazivne sfygmomanometre - Cast 2: Klinické

overenie automatizovaného merania

Pouzitelnost’

EN 60601-1-6:2010+A1:2015/IEC 60601-1-6:2010+A1:2013

Zdravotnicke elektrické zariadenia - Cast' 1-6: Obecné poZiadavky

na zakladnu bezpecnost a zakladné funkcie - Kolateralny Standard:
Pouzitelnost IEC 62366-1:2015 Zdravotnicke prostriedky - Cast 1: Aplikécia
pouzitelnosti inZinierstva pre zdravotnicke prostriedky

Softwarové procesy
zivotného cyklu

EN 62304:2006/AC: 2008 / IEC 62304: 2006+A1:2015 Software lekarskych
zariadeni - procesy zZivotného cyklu softwaru

Biokompatibilita

ISO 10993-1: 2009 Biologické hodnotenie zdravotnickych prostriedkov - Cast
1: Hodnotenie a testovanie v ramci procesu riadenia rizik ISO 10993-5: 2009
Biologické hodnotenie zdravotnickych prostriedkov - Cast 5: Skugky na
cytotoxicitu in vitro ISO 10993-10: 2010 Biologické hodnotenie zdravotnickych
prostriedkov - Cast 10: Skusky podraZdenia a senzibilizacie koze

POKYNY K EMC

ZARIADENIA ME alebo SYSTEMY ME st vhodnymi pristrojmi pre pouzitie v ramci
domacej starostlivosti v domacom prostredi.

Varovanie: Nepriblizujte sa k aktivnemu vysokofrekvenénému chirurgickému vybaveniu
a RF tienenej miestnosti ME systému pre zobrazovanie magnetickou rezonanciou, kde je
intenzita EM poruch vysoka.
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Varovanie: Vyhnite sa pouzitiu tohto zariadenia v tesnej blizkosti iného zariadenia alebo
ak je polozeny na inom zariadeni, pretoze by to mohlo mat’ za nasledok nespravnu
prevadzku. Pokial je také pouzitie nevyhnutné, malo by sa toto zariadenie a ostatné
zariadenia sledovat, aby sa overilo, Ze funguju spravne.

Varovanie: Pouzitie prisluSenstva, prevodnikov a kablov, ktoré nie su $pecifikované, alebo
poskytnuté vyrobcom tohto zariadenia, moze viest ku zvySenym elektromagnetickym
ruSeniam, alebo ku znizeniu elektromagnetickej imunity tohto zariadenia a k nespravnej
funkcii.

Varovanie: Prenosné RF komunikac¢né zariadenia (vratane periférii, ako su anténne kable
a externé antény), by nemali byt pouzivané blizSie ako 30 cm (12 palcov) k akejkolvek
Casti zariadenia TMB-1490-CS, vratane kablov Specifikovanych vyrobcom. Inak by mohlo
dojst’ ku znizeniu vykonu tohto zariadenia.

Technicky popis:

1) V&etky potrebné pokyny na udrzovanie ZAKLADNEJ BEZPECNOSTI| a ZAKLADNYCH
FUNKCIi s ohladom na elektromagnetické ruenie po dobu Zivotnosti.

2) Pokyny a prehlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie a odolnost

Tabulka 1
Pokyny a prehlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie
Emisny test Sulad
RF emisie Skupina 1
CISPR 11
RF emisie Skupina B
CISPR 11
Harmonické emisie IEC 61000-3-2 Skupina A
Kolisanie napétia / blikanie emisii IEC 61000-3-3 | Vyhovuje
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Tabulka 2

Pokyny a prehlasenie vyrobcu - elektromagneticka imunita

Test odolnosti

Testovacia Uroven podla
IEC 60601-1-2

Uroven zhody

Elektrostaticky vyboj
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+2 kV, £4kV, £8 kV, £15 kV
vzduchu

+8 kV kontakt
+2 kV, 4kV, 8 kV, £15 kV
vzduchu
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Elektricky rychly prechod /
roztrhnutie

IEC 61000-4-4

+ 2 kV pre napajacie vedenie
Vstup / vystup signalu 1 kV
Opakovacia frekvencia 100 kHz

+ 2 kV pre napajacie vedenie
Vstup / vystup signalu 1 kV
Opakovacia frekvencia 100 kHz

Prepétie IEC61000-4-5

+0.5 kV, £1 kV dif. rezim
0.5 kV, £1 kV,£2 kV normalny
rezim

+0.5 kV, £1 kV dif. rezim
0.5 kV, £1 kV,£2 kV normalny
rezim

Poklesy napatia, kratke
prerusenie a kolisanie
napatia na vstupnom

0 % UT; 0,5 cyklus. At 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270° a
315°.0 % UT; 1 cyklus a 70 % UT;
25/30 cyklov; Jednofazovy: na

0 % UT; 0,5 cyklus. At 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270° a
315°.0 % UT; 1 cyklus a 70 % UT;
25/30 cyklov; Jednofazovy: na
0°.0 % UT; 250/300 cyklov

Vedeno RF IEC61000-4-6

napjant [EC 61000-4-11 1~ e 5 o, T 2501300 cyklov
nanaies] Hekvoneie 30 Alm 30 Alm
IEC 61000-4-8 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
3V: 0,15 MHz - 80 MHz

3V; 0,15 MHz - 80 MHz

6 v ISM a amatérskych pasmach

medzi 0,15 MHz a 80 MHz
80% AM pri 1 kHz

6 v ISM a amatérskych pasmach
medzi 0,15 MHz a 80 MHz
80% AM pri 1 kHz

Ziarenie RF IEC61000-4-3

10 V/im
80 MHz - 2,7 GHz

10 V/im
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM at 1 kHz

80 % AM at 1 kHz

Poznamka: UT je striedavé napatie pred aplikaciou skusobnej urovne.
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Tabulka 3

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita

Vyzafované RF
IEC61000-4-3
(Testovaci
specifikace pro
ENCLOSURE
PORT IMMUNITY
pro RF zafizeni
bezdratové komu-
nikace)

Test UROVEN
frekver.u:e Rozsah Sluzba Modulace Modulace | Distance TESTU
(MHz) (W) (m) IMUNITY
(MHz)
(V/m)
Pulzni modu-
385 [3s0-300 | TETRA lace b) 18 03 27
400
18Hz
FM c) + 5kHz
GMRS 460, odchylka
450 430-470 FRS 460 1kHz 2 0,3 28
sine
710 Pulzni modu-
LTE Band lace
745 704-787 1317 b) 0,2 0,3 9
780 217Hz
810 GSM
370 800/900, Pulzni modu-
TETRA 800, lace
800-960 iDEN 820, b) 2 0,3 28
930 CDMA 850, 18Hz
LTE roz. 5
1720 GSM 1800;
CDMA
1845 1900; | Pulzni modu-
1700- GSM 1900; lace
1990 DECT; b) 2 0.3 28
1970 LTE Band 1, 217Hz
3,
4,25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulzni modu
2400- 802.11 :
2450 2570 | big/n, RFID 223702 2 0.3 28
2450, LTE z
roz. 7
5240 5100- WLAN Pulzni modu-
5500 802.11 lace 0,2 0,3 9
5800 a/n 217 Hz
5785
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Upper arm blood pressure monitor

eta 3297

INSTRUCTIONS FOR USE

Dear customer, thank you for purchasing our product. Please read the operating instructions
carefully before putting the appliance into operation and keep these instructions including
the warranty, the receipt and, if possible, the box with the internal packing.

. SAFETY WARNING JAN

— Consider the instructions for use as a part of the appliance and pass them on to any other
user of the appliance.

— The appliance is intended for use in households only and for similar use!

It is not intended for use in health-care facilities and for commercial use! The values
measured are intended for your information and monitoring the trends only and must not
in any way replace a visit to the physician and having the blood pressure checked under
qualified supervision. Proper blood pressure measurement must be performed by

a qualified person (physician, nurse etc.) and in the context of an overall health condition
of the person.

- This appliance must not be used by children. This appliance can
be used by persons with reduced physical, sensory or mental
capabilities or lack of experience and knowledge if they have been
given supervision or instruction concerning use of the appliance in
a safe way and understand the hazards involved. Children shall not
play with the appliance. Cleaning and user maintenance shall not
be made by children without supervision. Children younger than 8
years must be kept out of reach of the appliance and its power cord.

- To power the appliance, only use the adapter included.

- If the adaptor of the appliance is corrupted, it has to be replaced
by the manufacturer, its service technician or a similarly qualified
person so as to prevent dangerous situations.

- Never use the appliance if its adaptor or plug is damaged, if it does
not work properly, if it fell down and was damaged. In this case take
the appliance to a special service to check its safety and proper
function.

- Before replacement of accessories or accessible parts, before
assembly and disassembly, before cleaning or maintenance, switch
off the appliance and unplug adaptor from the mains!

- Always unplug the appliance from charger if you leave it unattended.

- The appliance with the plugged adapter must not be used at places
where it could fall into a bath tub, a wash basin or a swimming
pool. If the appliance fell to water anyway, do not take it out! First
of all, unplug the adapter from the socket and only then remove the
appliance. In this case take the appliance to a special service to
check its safety and proper function.
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- To power the appliance, only apply safe small voltage in

accordance with the type plate.

— Do not put or take out the plug of the adapter to or from a socket with wet hands!

— The adaptor supplied with this appliance is intended for this appliance only, do not use it
for other purposes. Also, use only the supplied adaptor with this appliance, do not use any
other adaptor for charging (e.g. from another appliance).

— Never immerse the device or adapter in water or other liquids (nor partially), do not expose
them to moist and do not wash them under the tap!

— The power cord of the adapter must not be damaged with sharp or hot objects, open fire
and it must not be sunk into water.

— Please note that the data obtained from the device are only approximate and inaccurate
in comparison with the results of real medical analyses. Precise assessment can be made
only by a physician using appropriate instruments.

— Do not use rechargeable accumulators.

— If the battery is leaking, remove it immediately; it can damage the device.

— Dispose of a discharged batteries in a suitable way (see par. VII. ENVIRONMENTAL
PROTECTION).

— Keep batteries and appliance out of reach of children and incapacitated people.

A person, who would swallow the batteries, must seek medical help immediately.

— All text in other languages and pictures shown on the packaging, or the product itself,
are translated and explained at the end of this language mutation.

— WARNING: There is a risk of injury in case of incorrect use (not in accordance with
the manual) of the appliance.

— The producer is not responsible for damage caused by improper use of the appliance

and its guarantee does not cover the appliance in the case of failure to comply with the
safety warnings.

— This device is intended for adult use in homes only.

— The device is not suitable for use on neonatal patients, pregnant women, patients with
implanted, electronical devices, patients with pre-eclampsia, premature ventricular beats,
atrial fibrillation, peripheral, arterial disease and patients undergoing intravascular therapy
or arterio-venous shunt or people who received a mastectomy. Please consult your doctor
prior to using the unit if you suffer from illnesses.

— The device is not suitable for measuring the blood pressure of children.

Ask your doctor before using it on older children.

— The device is not intended for patient transport outside a healthcare facility.

— The device is not intended for public use.

— This device is intended for no-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 unit 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 doctor if you have any question
about your blood pressure.

— Don't kink 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.
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— When using this device, please pay attention to the following situation which may interrupt
blood flow and influence blood circulation of the patient, thus cause harmful injury to the
patient: connection tubing kinking too frequent and consecutive multiple measurements;
the application of the cuff and its pressurization on any arm where intravascular access
or therapy, or an arterio-venous (A-V) shunt, is present; inflating the cuff on the side of
a mastectomy.

— Warning: Do not apply the cuff over a wound; otherwise it can cause further injury.

— Do not inflate the cuff on the samb limb which other monitoring ME equipment is applied
around simultaneously, because this could cause temporary loss of function of those
simultaneously-used monitoring ME equipment.

— 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 operation of the device does not result in prolonged impairment
of patient blood circulation.

— When measurement, please avoid compression or restriction of the connection tubing.

— The device cannot be used with HF surgical equipment at the same time.

— 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.

— Too frequent and consecutive measurements could cause disturbances in blood
circulation and injuries.

— This unit is not suitable for continuous monitoring during medical emergencies or
operations. Otherwise, the patient's arm and fingers will become anaesthetic, swollen and
even purple due to a lack of blood.

— When not in use, store the device in a dry room and protect it against extreme moisture,
heat, lint, dust and direct sunlight. Never place any heavy objects on the storage case.

— This device may be used only for the purpose described in this booklet. The
manufacturer cannot be held liable for damage caused by incorrect application.

— This device comprises sensitive components and must be treated with caution.

Observe the storage and operating conditions described in this booklet.

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

— The patient is an intended operator.

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

— To avoid measurement errors, please avoid the condition of strong electromagnetic field
radiated interference signal or electrical fast transient/burst signal.

— The blood pressure monitor, adaptor and the cuff are suitable for use within the patient
environment. If you are allergic to polyester, nylon or plastic, please don‘t use this device.

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

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

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

37/ 66



— 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. The typical service life is 10000 times.

— The operator shall not touch output of batteries and the patient simultaneously.

— Don’t open or repair the device by yourself in the event of malfunctions. The device must
only be serviced, repaired and opened by individuals at authorized sales/service centers.

— Keep the unit out of reach of infants, young children or pets to avoid inhalation or
swallowing of small parts. It is dangerous or even fatal.

— Be careful to strangulation due to cables and hoses, particularly due to excessive length.
— At least 30 min required for ME equipment to warm from the minimum storage temperature
between uses until it is ready for intended use. At least 30 min required for ME equipment
to cool from the maximum storage temperature between uses until it is ready for intended

use.

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

— There is no luer lock connectors are 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.

— This product has been factory calibrated. Generally we recommend to calibrate appliance
every 2 years if used regularly.

Il. GENERAL INFORMATION

Measurement Principle
This product uses the Oscillometric Measuring method to detect blood pressure. Before
every measurement, the unit establishes a “zero pressure” equivalent to the atmospheric
pressure. Then it starts inflating the arm cuff, meanwhile, the unit detects pressure
oscillations generated by beat-to-beat pulsatile, which is used to determine theb systolic
and diastolic pressure, and also pulse rate.

Systolic Diastolic
blood discharging blood entering
What are systolic pressure and diastolic pressure? artery vein

When ventricles contract and pump blood out of the heart, )\
the blood pressure reaches its maximum value in the cycle, N relax {
which is called systolic pressure. When the ventricles relax, s L

the blood pressure reaches its minimum value in the cycle,
which is called diastolic pressure.

Grade 3 hypertension (severe)
110

100
Grade 1 hypertension (mild)
95 |emmeeemeemeaanaaaa
Subgroup: borderline E
90 '
85

80

Grade 2 hypertension (moderate)

What is the standard blood pressure classification?
The blood pressure classification published by World
Health Organization (WHQO) and International Society of
Hypertension (ISH) in 1999 is as follows:

High-normal Pressure

Normal Pressure

Optimal
Pressure

Diastolic blood pressure (mmHg)

'
120 130 140 150 160 180

Systolic blood pressure (mmHg)
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Blood Presure Optimal Normal High-normal Mild Moderate Severe
(mm Hg)
SYS <120 120-129 130-139 140-159 160-179 2180
DIA <80 80-84 85-89 90-99 100-109 2110
4 CAUTION )

Only a physician can tell your normal BP range. Please contact a physician if your
measuring result falls out of the range. Please note that only a physician can tell whether

your blood pressure value has reached a dangerous point.

J

Irregular Heartbeat Detector

An irregular heartbeat is detected when a heartbeat rhythm varies while the device is
measuring systolic pressure and diastolic pressure. During each measurement, blood
pressure monitor will keep a record of all the pulse intervals and calculate the average

value of them. If there are two or more pulse intervals, the difference between each interval
and the average is more than the average value of +25%, or there are four or more pulse
intervals, the difference between each interval and the average is more than the average

value of £15%, then the irregular heartbeat symbol will appear on the display with the
measurement result.

CAUTION
The appearance of the IHB icon indicates that a pulse irregularity consistent with an

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 to detect

pulse irregularities at an early stage.

Ill. PREPARATION FOR USE

Remove all the packing material and remove the pressure gauge. Remove adhesive film,
stickers, or paper. Choose your power supply - you can use battery power or AC power
using an adapter.

Replacing batteries

Open the battery cover on the bottom of the device. Insert a battery with the right polarity
and close the cover. Use AAA batteries (4 pcs) for this appliance. If you are not using the
appliance for some time, take the batteries out!

Note

— Do not use different type of batteries: Do not use used and new batteries together.
— Do not dispose the batteries in fire. Batteries may explode or leak.

— Remove batteries if the device is not likely to be used for some time.

— Worn batteries are harmful to the environment. Do not dispose with daily garbage.
— Remove the old batteries from the device following your local recycling guidelines.
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Descriptions (obr.1)

A — monitor
A1 — START/STOP button
A2 — S (SET) button
A3 — M (MEM) button
A4 — LCD display
A5 — AIR CONNECTOR PLUG
A6 — BATTERY COMPARTMENT
A7 — hole for adapter connection
A8 — USER button

B — cuff ~

C — air hose
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SYMBOL DESCRIPTION EXPLANATION
SYS | Systolic blood pressure High blood pressure
DI A | Diastolic blood pressure Low blood pressure
Pul/min | Pulse display Pulse in beats per minute
v Deflation symbol The cuff is deflating.
@ Memory Indicate it is in the memory mode and which
[ group of memory it is.
kPa kPa Measurement Unit of the blood pressure
mmHg | mmHg Measurement Unit of the blood pressure
:_ 0+ | Low battery Batteries are low and need to be replaced
W | imeguiar heartbeat ireguiar nearbeat during messuroment
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SYMBOL DESCRIPTION EXPLANATION
I Blood pressure level indi- Indicate the blood pressure level
cator
A0 - -
Bﬂbg /© | Current Time Year/Month/Day, Hour/Minute

Blood pressure monitor is detecting
a heartbeat during measurement.

Ad User 1/User 2 Start measurement for User 1/User 2

AVG The average value The average value of the latest three records

IV. INSTRUCTIONS FOR USE

A) SETTING DATE, TIME AND MEASUREMENT UNIT

It is important to set the clock before using your blood pressure monitor, so that
a time stamp can be assigned to each record that is stored in the memory. (The
setting range of the year: 2018-2058 time format: 12/24H)

| Heartbeat

1) When the monitor is off, press “S” button shortly, it will display the time. Then hold
pressing “S” button to enter the mode for year setting.

2) Press the “S” to change the [YEAR]. Each press will increase the numeral by one
in a cycling manner.

3) When you get the right year, press “S” to set down and turn to next step. Repeat step
2 and 3 to set the [MONTH] and [DAY].

4) Repeat step 2 and 3 to set the time FORMAT [24/12].

5) Repeat step 2 and 3 to set the [HOUR] and [MINUTE].

6) Repeat step 2 and 3 to set the [UNIT].

7) After the unit is setted, the LCD will display “dONE?” first, then display all the settings you
have done and then it will turn off.

B) SELECT THE USER

1) When the monitor is off, press the ,M“ button shortly to enter user setting mode.

2) Then press ,USER" button, select the user ID between user A and user B.

3) After selecting the suitable user ID, press ,START/STOP“ button to confirm.
Then the LCD will turn off.

C) TIE THE CUFF (fig. 2, 3 a 4)

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 arm.

2) Roll or push up your sleeve to expose the skin. Make sure your sleeve is not too tight.

3) Hold your arm with your palm facing up and tie the cuff on your upper arm, then position
the tube off-center toward the inner side of arm in line with the little finger. Or position the
artery mark ¢ over the main artery (on the inside of your arm). Fig.2
Note: Locate the main artery by pressing with 2 fingers approximately 2 cm 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. Fig.3

4) The cuff should be snug but not too tight. You should be able to insert one finger between
the cuff and your arm.
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5) Sit comfortably with your tested arm resting on a flat surface. Place your elbow on
a table so that the cuff is at the same level as your heart. Turn your palm upwards.
Sit upright in a chair, and take 5-6 deep breaths. Fig.4
6) Helpful tips for Patients, especially for Patients with Hypertension:
— Rest for 5 minutes before first measuring.
— Wait at least 3 minutes between measurements. This allows your blood circulation
to recover.
— Take the measurement in a silent room.
— The patient must relax as much as possible and do not move and talk during the
measurement procedure.
— The cuff should maintain 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.

D) START THE MEASUREMENT
1) When the monitor is off, press the “START/STOP” to turn on the monitor.

Adjust the zero Inflating and measuring Display and save the results
LI [ o
] "‘ESYS i = Dlisvs |3 EE
RN ¢ ggl 9 KT g“"
| " "‘i DIA =

o ‘e "o Qg o

I
|
|
™ ! - -
] I START 5 il START ) il '. '.‘ START
1 g3 I 330 oo @

2) Press the “START/STOP” to power off, otherwise it will turn off within 1 minute.

Note
At the beginning of the measurement or during the measurement, you can change the
current user by pressing the ,USER" button, under which the result will save.

-—

E) RECALL THE RECORDS I
1) When the monitor is off, please press the “M” to show the

N
)

SYS @
M

Be
——
—

¢\
average value of the latest three records. If the records are Ave -’""’"9‘ %
less than three groups, it will display the latest record first. '- '- DIA©
L
2) Press the “M” or “S” to get the record you want. I
I - o START
% STOP
o) @ runn
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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 (250) is dropped.
— To view the data of the other user, simply press the ,USER* button.

F) DELETE THE RECORDS

If you did not get the correct measurement, you can delete all results by following

steps below.

1) Hold pressing “M” for 3 seconds when the monitor is in the memory recall mode, the flash
display will show ,dEL ALL*.

2) Press “S” to confirm deleting, the monitor will display “dEL donE” and then turn off.
3) If you don’t want to delete the records, press “START/STOP” to escape.

4) If there is no record, the display will show ,, - - - “.

TIP
Although this appliance does not support direct pairing with smart applications, you
can still use our partner MedM BP application (available for both Android and iOS) for
a thorough record, browsing charts and measurement history, and last but not least,
measurement history export. After registration, you can enter each measurement manually
by clicking on the “+” on the app homepage.

V. TROUBLESHOOTING OF POSSIBLE PROBLEMS

This section includes a list of error messages and frequently asked questions for
problems you may encounter with your blood pressure monitor. If the products not
operating as you think it should, check here before arranging for servicing.
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CHECK THIS

The cuff is too tight
or too loose.

REMEDY

Refasten the cuff and then
measure again.

The monitor detected
motion while
measuring.

Movement can affect the
measurement.Relax for a
moment and then measure again.

The measurement
process does not de-
tect the pulse signal.

Loosen the clothing on the
wrist and then measure again.

PROBLEM SYMPTOM
Error message | E 01 shows
E 02 shows
E 03 shows
E 04 shows

The treatment of the
measurement failed.

Relax for a moment and then
measure again.

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.

Warning “out ” shows

message

Out of measurement
range

Relax for a moment. Refasten
the cuff and then measure
again. If the problem persists,
contact your physician.

VI. MAINTENANCE

Dust environment may affect the performance of the unit. Please use the soft cloth to clean
the whole unit before and after use. Don’t use any abrasive or volatile cleaners.

In order to get the best performance, please follow the instructions below.
— Put in a dry (including adaptor) place and avoid the sunshine

— Avoid touching water, clean it with a dry cloth in case.
— Avoid intense shaking and collisions

— Avoid dusty and unstable temperature environment

— Using wet cloths to remove dirt

— Do not attempt to clean the reusable cuff with water and never immerse the cuff in water.

More extensive maintenance or maintenance requiring intervention in the inner parts
of the appliance must be carried out by a professional service!
Failure to comply with the instructions of the manufacturer will lead to expiration

of the right to guarantee repair!
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A o4
VII. ENVIRONMENTAL PROTECTION ﬁ??ﬂz

If the dimensions allow, there are labels of materials used for production of packing,
components and accessories as well as their recycling on all parts.

The symbols specified on the product or in the accompanying documentation mean that the
used electrical or electronic products must not be disposed of together with municipal waste.
For proper disposal, hand them over at special collection places where they will be accepted
free of charge. Suitable disposal of the product can help to maintain valuable natural
resources and to prevent possible negative impacts on the environment and human health,
which could be the possible consequences of improper waste disposal.

Ask for more details at the local authorities or at a collection site. Fines can be imposed for
improper disposal of this type of waste in agreement with the national regulations.

Remove a discharged battery and dispose of it in a suitable and safe way through the
special collection networks. Never dispose of the battery by burning!

VIII. TECHNICAL DATA

Measurement mode Oscillographic testing mode
Protection against

Measurement range Rated cuff pressure:

0 mm Hg ~ 299 mmHg (0 kPa ~ 39.9 kPa)
Measurement pressure:

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

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

Normal working A temperature range of: +5 °C to +40 °C

condition A relative humidity range of: 15 % to 90 %
Non-condensing, but not requiring a water vapour partial
pressure greater than 50 hPa

An atmospheric pressure range of: 700 hPa to 1060 hPa

Storage & transportation | -20 °C ~ +60 °C, less than 93 % HR
temperature non-condensing, at a water vapour pressure up to 50 hPa

Measurement perimeter | About 22 cm -42 cm
of the upper arm

Protection against IP21 It means the device could protected against solid

ingress of water foreign objects of 12.5mm and greater, and protect against
vertically falling water drops

Power supply 4 x 1,5V AAA (included)

Adaptor (model BLJO6W060100P1-U); AC 100-240V;
50/60Hz 0.2 A Max; Napéti 6 V ===1000 mA

Net weight of device 0,25 kg

45/66



Parameter

Description

Size of the product (mm)

140 x 130 x 50

Degree of protection

Type BF applied part

Software version

A01

WARNINGS AND SYMBOLS USED ON THE APPLIANCE, PACKAGING
OR IN THE INSTRUCTIONS MANUAL.:

HOUSEHOLD USE ONLY. DO NOT IMMERSE IN WATER OR OTHER LIQUIDS.

®&®

ISNOTATOY.

TO AVOID DANGER OF SUFFOCATION, KEEP THIS PLASTIC
BAG AWAY FROM BABIES AND CHILDREN. DO NOT USE THIS
BAG IN CRIBS, BEDS, CARRIAGES OR PLAYPENS. THIS BAG

©

Symbol for “THE OPERATION
GUIDE MUST BE READ"

r

S

Symbol for “TYPE BF APPLIED
PARTS”

Symbol for “COMPLIES WITH

c E 0123 MDD 93/42/EEC REQUIREMENTS”
u Symbol for “MANUFACTURER”
[sN] Symbol for “SERIAL NUMBER”

14

Symbol for “‘ENVIRONMENT
PROTECTION - Electrical waste
products should not be disposed of
with household waste. Please recycle
where facilities exist. Check with your
local authority or retailer for recycling
advice”

Symbol for “DIRECT CURRENT”

m
sl

Symbol for “Authorised Representative
in the European Community

]

Symbol for “MANUFACTURE
DATE”

Symbol for “RECYCLE”

A

Caution: These notes must be
observed to prevent any damage
to the device.

The Green Dot is the license
symbol of a European network of
industry-funded systems for
recycling the packaging materials
of consumer goods.

F1

T1A/250V ®3.6*10CCC

o QY |

Symbol for “Class Il Equipment”

&

\.

For indoor use only

Manufactured by:

Germany

Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd.

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

Authorized European Representative:
MDSS - Medical Device Safety Service GmbH; Schiffgraben 41, 30175 Hannover,

Importer: ETA a.s.; Kfizikova 148/34; Praha 8 - Karlin, 186 00
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Complied Standards List

Risk management

EN ISO 14971:2012 / ISO 14971:2007 Medical devices - Application of risk
management to medical devices

Labeling EN ISO 15223-1:2016 / ISO 15223-1:2016 Medical devices.
Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to
be supplied. Part 1 : General requirements
User manual EN 1041:2008 +A1:2013 Information supplied by the manufacturer of
medical devices
General EN 60601-1:2006+A1:2013/ IEC 60601-1:2005+A1:2012 Medical electrical
Requirements equipment - Part 1: General requirements for basic safety and essential
for Safety performance

EN 60601-1-11:2015/ 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 60601-1-2:2015/ IEC 60601-1-2:2014 Medical electrical equipment - Part

requirements

compatibility 1-2: General requirements for basic safety and essential performance -
Collateral standard: Electromagnetic disturbances - Requirements and tests
Performance EN ISO 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: Supplementary requirements for electro-mechanical blood pressure
measuring systems

IEC 80601-2-30:2009+A1:2013 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

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

Usability

EN 60601-1-6:2010+A1:2015/IEC 60601-1-6:2010+A1:2013 Medical
electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral standard: Usability IEC 62366-1:2015
Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to medical
devices

Software life-cycle
processes

EN 62304:2006/AC: 2008 / IEC 62304: 2006+A1:2015 Medical device
software - Software life-cycle processes

Bio-compatibility

ISO 10993-1:2009 Biological evaluation of medical devices- Part 1:
Evaluation and testing within a risk management process ISO 10993-5:2009
Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity
ISO 10993-10:2010 Biological evaluation of medical devices - Part 10: Tests
for irritation and skin sensitization

EMC GUIDANCE

The ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is suitable for home healthcare environments

Warning: Don’t near active HF surgical equipment and the RF shielded room of an ME
system for magnetic resonance imaging, where the intensity of EM disturbances is high.
Warning: Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should

be avoided because it could result in improper operation. If such use is necessary, this
equipment and the other equipment should be observed to verify that they are operating

normally.
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Warning: Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided
by the manufacturer of this equipment could result in increased electromagnetic emissions
or decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in improper operation.”
Warning: Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna
cables and external antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part
of the equipment TMB-1490-CS, including cables specified by the manufacturer. Otherwise,
degradation of the performance of this equipment could result.

Technical description:
1) All necessary instructions for maintaining BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE with regard to electromagnetic disturbances for the excepted service life.

2) Guidance and manufacturer’s declaration -electromagnetic emissions and Immunity

Table 1
Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

Emissions test Compliance
RF emissions Group 1
CISPR 11
RF emissions Class B
CISPR 11
Harmonic emissions Class A
IEC 61000-3-2
Voltage fluctuations/flicker emissions Comply
IEC 61000-3-3

Table 2

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic Immunity

Immunity Test

IEC 60601-1-2 Test level

Compliance level

Electrostatic discharge
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+2 kV, £4kV, £8 kV, £15 kV air

+8 kV contact
+2 kV, £4kV, 8 kV, £15 kV air

Electrical fast transi-

12 kV for power supply lines

+2 kV for power supply lines

ent/burst 1 kV signal input/output 1 kV signal input/output
IEC 61000-4-4 100 kHz repetition frequency 100 kHz repetition frequency
Surge 0.5 kV, £1 kV differential mode 0.5 kV, £1 kV differential mode
IEC61000-4-5 0.5kV, £1 kV,+2 kV common mode | 0.5 kV, £1 kV,£2 kV common mode

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations on
power supply input

0 % UT; 0,5 cycle. At 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° and 315°.0
% UT; 1 cycle and 70 % UT; 25/30
cycles; Single phase: at 0°.0 % UT;

0 % UT; 0,5 cycle. At 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° and 315°.0
% UT; 1 cycle and 70 % UT, 25/30
cycles; Single phase: at 0°.0 % UT;

lines IEC 61000-4-11 250/300 cycle 250/300 cycle
Power frequency 30 Alm 30 Alm
magnetic field
IEC 61000-4-8 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic Immunity
3V 3V
Conduced RF 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz
IEC61000-4-6 6 V in ISM and amateur radio bands | 6 V in ISM and amateur radio bands
between 0,15 MHz and 80 MHz between 0,15 MHz and 80 MHz
80 % AM at 1 kHz 80 % AM at 1 kHz
. 10 Vim 10 Vim
Iggg'fé%%_i_':s 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM at 1 kHz 80 % AM at 1 kHz
NOTE U_ is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
Table 3
Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic Immunity
Test IMMUNITY
Frequenc Band Service Modulation Modulation | Distance TEST
AUENCY | \Hz) ) (m) LEVEL
(MHz)
(V/m)
Pulse
TETRA modulation
385 380-390 200 b) 1,8 0,3 27
18Hz
FM c) + 5kHz
GMRS 460, deviation
450 430-470 FRS 460 1kHz 2 0,3 28
sine
710 Pulse
LTE Band modulation
745 704-787 13,17 b) 0,2 0,3 9
780 217Hz
Radiated RF
IEC61000-4-3 810 GSM
e o
fications for , | modulation
800-960 . 2 0,3 28
ENCLOSURE iDEN 820, b)
PORT IMMUNITY 930 CDMA 850, 18Hz
to RF wireless LTE Band 5
Co:éﬂ?pnr:jrt:t(;ns 1720 GSM 1800;
CDMA
1845 1900; Pulse
1700- GSM 1900; modulation
1990 DECT; b) 2 0.3 28
1970 LTE Band 1, 217Hz
3,
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulse
2400- 802.11 .
2450 2570 big/n, RFID mgqit;lz;tlzon 2 0,3 28
2450, LTE
Band 7
5240 5100- WLAN Pulse
5500 802.11 modulation 0,2 0,3 9
5800 a/n 217 Hz
5785
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Oberarm - Blutdruckmessgeriét

eta 3297

BEDIENUNGSANLEITUNG

Sehr geehrter Kunde, wir danken Ihnen fiir den Kauf unseres Produktes. Bitte bewahren
Sie diese Bedienungsanleitung, den Kaufbeleg und wenn mdglich auch die Verpackung und
deren Inhalt gut auf.

|. SICHERHEITSHINWEISE UND WARNUNGEN A

— Betrachten Sie die Hinweise in dieser Bedienungsanleitung als Bestandteil des Gerats und
leiten Sie diese an jeden nachfolgenden Benutzer des Gerates weiter.

— Das Gerdét ist nur fiir den Hausgebrauch und dhnliche Zwecke bestimmt! Es ist
nicht zur Verwendung in medizinischen Einrichtungen oder zur kommerziellen
Verwendung vorgesehen! Die gemessenen Werte dienen nur zu lhrer Information und
Uberwachung von Trends und diirfen unter keinen Umstanden einen Arztbesuch und eine
Blutruckkontrolle unter professioneller Aufsicht ersetzen. Die ordnungsgemale Messung
des Blutdrucks muss von einer qualifizierten Person (Arzt, Krankenschwester usw.) und im
Kontext der allgemeinen Gesundheit der Person durchgefuihrt werden.

- Das Geréat darf nicht von Kindern sowie von Menschen mit
verminderten korperlichen, sensorischen oder geistigen Fahigkeiten
oder mit Mangel an Erfahrung und Wissen bedient werden, sofern
sie wahrend der Geratebenutzung beaufsichtigt werden oder
unterwiesen wurden, wie das Gerat in einer sicheren Weise zu
nutzen ist und wenn sie die mdglichen Gefahren verstehen.

- Kinder durfen nicht mit dem Gerat spielen.

- Die Reinigung und Wartung durch den Benutzer darf nur von
Kindern durchgefuhrt werden, die mindestens 8 Jahre alt sind und
unter Aufsicht stehen. Kinder unter 8 Jahren missen vom Gerat und
der Adapterversorgung ferngehalten werden.

-Verwenden Sie zur Stromversorgung nur den mit dem Gerat
gelieferten Adapter.

—-Wenn der Adapter des Gerates beschadigt ist, muss sie durch den
Hersteller, dessen Servicetechniker oder einer ahnlich qualifizierten
Person ersetzt werden, so dass das Entstehen einer gefahrlichen
Situation verhindert werden kann.

-Verwenden Sie das Gerat niemals, wenn es einen beschadigten
Adapter oder den Netzstecker hat, wenn es nicht richtig arbeitet,
auf den Boden gefallen und beschadigt ist, oder wenn es ins
Wasser gefallen ist. In solchen Fallen bringen Sie das Gerat in
eine autorisierte Servicewerkstatt, um dort seine Sicherheit und die
ordnungsgemalde Funktion Uberprufen zu lassen.

- Nach Beendigung der Arbeit, schalten Sie das Gerat aus und
trennen es vom Stromnetz durch Herausziehen des Steckers aus
der Steckdose.
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- Das Gerat mit angeschlossenem Adapter darf nicht an Orten
verwendet werden, an denen es in eine Badewanne, ein
Waschbecken oder einen Pool fallen kénnte. Wenn das Gerat
dennoch ins Wasser gefallen ist, ziehen Sie es nicht heraus!
Ziehen Sie zuerst den Adapter aus der Steckdose und entfernen
Sie dann das Gerat. In solchen Fallen bringen Sie das Gerat in
eine autorisierte Servicewerkstatt, um dort seine Sicherheit und die
ordnungsgemalde Funktion Uberprufen zu lassen.

- Das Gerat darf nur mit einer sicheren Niederspannung versorgt

werden, die der Kennzeichnung des Gerats entspricht.

— Stecken Sie den Stecker des Adapters nicht mit nassen Handen in die el. Steckdose und
ziehen Sie ihn so nicht aus der el. Steckdose heraus!

— Der mit dem Gerét gelieferte Netzadapter ist nur fir dieses Gerat vorgesehen. Verwenden
Sie ihn nicht fur andere Zwecke. Verwenden Sie zum Laden keinen anderen Adaptertyp
(z. B. von einem anderen Gerat).

— Tauchen Sie das Geréat oder sein Kabel niemals in Wasser (auch nicht teilweise)!

— Lassen Sie das Netzteil des Adapters nicht lose UGber der Kante der Arbeitsplatte hangen,
wo Kinder es erreichen kdnnen.

— Die Anschlussleitung darf nicht durch scharfe oder heille Gegenstande, offenes Feuer
beschadigt sein. Sie darf nicht in Wasser getaucht und auch nicht tiber scharfe Kanten
gebogen werden.

— Wenn Sie ein Verlangerungskabel bendtigen, stellen Sie sicher, dass es nicht beschadigt
ist und den geltenden Normen entspricht.

— Beachten Sie, dass die auf dem Gerat datierten Messwerte im Vergleich zu den
Ergebnissen der tatséchlichen medizinischen Analysen nur Circa Werte. Die genaue
Bestimmung kann nur von einem Arzt mit speziellen Geraten bestimmt werden.

— Verwenden Sie keine Ladebatterien.

— Wenn der Akku undicht ist, ersetzen Sie ihn sofort, da sonst das Gerat beschadigt werden
kann.

— Entsorgen Sie gebrauchte Batterien ordnungsgemal (siehe Abschnitt.

VII. UMWELTSCHUTZ).

— Bewahren Sie Batterien und das Gerat auerhalb der Reichweite von Kindern und
Unbefugten auf. Wer eine Batterie verschluckt, muss sofort einen Arzt aufsuchen!

— WARNUNG: Bei unsachgemafer Verwendung des Gerates gemal Betriebsanleitung
besteht Verletzungsgefahr.

— Alle fremdsprachigen Texte und Bilder auf der Verpackung oder dem Produkt werden am
Ende dieser Sprachversion Ubersetzt und erklart.

— Der Hersteller haftet nicht fiir durch eine unsachgemafRe Nutzung des Gerates verursachte
Schaden und gewahrt keine Garantie bei Nichteinhaltung der oben aufgefihrten
Sicherheitshinweise.

— Dieses Gerat ist nur fir Erwachsene bestimmt.

— Das Gerat ist nicht zur Blutdruckmessung bei Kindern geeignet. Konsultieren Sie vor der
Anwendung bei alteren Kindern einen Kinderarzt.

— Das Gerat ist nicht geeignet fir Neugeborene, schwangere Frauen, Patienten mit
implantierten elektronischen Geraten (Herzschrittmacher, Defibrillator usw.), Patienten
mit Praeklampsie, vorzeitigen ventrikularen Kontraktionen, Vorhofflimmern, peripheren
arteriellen Erkrankungen und Patienten, die sich einer intravaskularen Behandlung
unterziehen, Patienten mit arteriovendsen Erkrankungen Kurzschluss oder Personen nach
Mastektomie. Wenn Sie an diesen Krankheiten leiden, konsultieren Sie lhren Arzt, bevor
Sie das Produkt verwenden.
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— Das Gerat ist auch nicht fur Benutzer geeignet, die nach einem Schlaganfall an
Herz-Kreislauf-Erkrankungen leiden, einen sehr niedrigen Blutdruck haben oder an
Nierenerkrankungen, Diabetes, arterieller Sklerose leiden oder Arterien in den Arterien
haben.

— Das Gerét ist nicht fiir den Transport eines Patienten auRerhalb einer medizinischen
Einrichtung vorgesehen.

— Das Gerat ist nicht fur den o6ffentlichen Gebrauch bestimmt.

— Das Gerét ist zur nicht-invasiven Messung und Uberwachung des arteriellen Blutdrucks
vorgesehen. Es ist nicht zur Verwendung an anderen GliedmafRen als dem Arm oder fiir
andere Zwecke als die Messung des Blutdrucks vorgesehen.

— Verwechseln Sie Selbstiberwachung nicht mit Selbstdiagnose. Mit diesem Gerat kdnnen
Sie Ihren eigenen Blutdruck Gberwachen. Beginnen oder beenden Sie die Behandlung
nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt.

— Wenn Sie Medikamente einnehmen, sprechen Sie mit Ihrem Hausarzt, wenn es der
beste Zeitpunkt ist, lhren Blutdruck zu messen. Andern Sie niemals die verschriebenen
Medikamente ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt.

— Ergreifen Sie keine Behandlungsmafinahmen, die auf Ihren eigenen Messungen beruhen.
Andern Sie niemals die von Ihrem Arzt verschriebene Dosierung lhrer Medikamente.
Wenn Sie Fragen zu Ihrem Blutdruck haben, wenden Sie sich an |hren Arzt.

— Biegen oder driicken Sie den Schlauch wahrend des Gebrauchs nicht scharf. Es kann zu
einem allmahlichen Anstieg des Manschettendrucks kommen, der den Blutfluss behindern
und zu einer Verletzung des Patienten flihren kann.

— Achten Sie bei der Verwendung des Gerats darauf, die folgenden Situationen zu
vermeiden, die den Blutfluss st6ren, die Durchblutung der Patienten beeintrachtigen und
sie gesundheitlich schadigen kénnen: zu haufiges scharfes Biegen des Schlauchs und
zahlreiche aufeinanderfolgende Messungen, Fixieren und Aufblasen der Manschette
an der Extremitat , bei denen ein intravaskularer Zugang oder eine Therapie oder eine
arteriovendse (AV) Fistel vorliegt, wobei die Manschette an der Seite aufgeblasen wird, an
der die Mastektomie durchgefuhrt wurde.

— Vorsicht: Legen Sie die Manschette nicht an die verletzten Stellen (Arm), da dies zu
weiteren Verletzungen fuhren kann.

— Pumpen Sie die Manschette nicht am selben Glied wie das andere Uberwachungsgerat
auf. Moglicherweise liegt ein vorlibergehender Funktionsverlust des bereits verwendeten
Uberwachungsgerits vor.

— In seltenen Fallen von Fehlfunktionen, bei denen die Manschette wahrend der Messung
vollstéandig aufgeblasen bleibt, 6ffnen Sie die Manschette sofort. Langerer hoher Druck
(Manschettendruck> 300 mmHg oder konstanter Druck> 15 mmHg fir mehr als 3 Minuten)
auf den Arm kann zu Bluterglssen fihren.

— Stellen Sie sicher, dass die Verwendung des Gerats nicht zu einer langeren Schadigung
des Blutkreislaufs flhrt.

— Das Gerat kann nicht zusammen mit elektrochirurgischen Hochfrequenzgeraten
verwendet werden.

— Dieses Gerat ist bei schwangeren Frauen und bei Frauen, bei denen ein
Schwangerschaftsverdacht besteht, kontraindiziert. Abgesehen von der Tatsache, dass
die Messergebnisse nicht genau waren, sind ihre Auswirkungen auf den Fotus unbekannt.

— Zu haufige, aufeinanderfolgende Messungen kénnen zu Durchblutungsstérungen und
Verletzungen fuhren.

— Dieses Gerit ist nicht zur kontinuierlichen Uberwachung bei akuten medizinischen
Eingriffen und Operationen geeignet. Blutmangel kann zu Taubheitsgefiihl, Schwellung
und sogar Purpur der Arme und Finger des Patienten fiihren.

— Lagern Sie das Gerat bei Nichtgebrauch in einem trockenen Raum und schiitzen Sie es
vor UbermaRiger Feuchtigkeit, Staub und direkter Sonneneinstrahlung. Stellen Sie niemals
schwere Gegenstande auf das gelagerte Geréat.

52/66



@

— Dieses Gerat darf nur fiir die in diesem Handbuch angegebenen Zwecke verwendet
werden. Der Hersteller kann nicht fiir Schaden haftbar gemacht werden, die durch
unsachgeméBe Verwendung verursacht wurden.

— Dieses Gerat enthalt empfindliche Komponenten und muss mit Vorsicht behandelt
werden. Beachten Sie die in diesem Handbuch angegebenen Lagerungs- und
Verwendungsbedingungen.

— Es handelt sich nicht um ein AP / APG-Geréat, daher darf es nicht in Gegenwart einer
brennbaren Mischung aus Anasthetikum und Luft oder einer brennbaren Mischung aus
Anasthetikum und Sauerstoff verwendet werden Stickoxid.

— Unter normalen Umstanden kann der Patient Daten messen, Batterien austauschen und
Wartungsarbeiten am Gerat und seinem Zubehdr gemafR den Anweisungen im Handbuch
durchfiihren.

— Um Ungenauigkeiten bei der Messung zu vermeiden, vermeiden Sie Bedingungen,
unter denen das Signal durch starke elektromagnetische Strahlung oder einen schnellen
elektrischen Ubergang / eine schnelle elektrische Entladung gestért werden kénnte.

— Das Gerat, der Adapter und die Manschette des Manometers sind fiir den Einsatz in
hauslicher Umgebung geeignet. Wenn Sie allergisch gegen Polyester, Nylon oder
Kunststoff sind, verwenden Sie das Gerat nicht.

— Wenn Sie wahrend der Messung Beschwerden haben, wie z. B. Armschmerzen oder
andere Schmerzen, driicken Sie die Taste START / STOP, um die Luft sofort aus der
Manschette zu I6sen. Losen Sie die Manschette und entfernen Sie sie vom Arm.

— Sobald der Druck in der Manschette 40 kPa (300 mmHg) erreicht, stoppt die Luftzufuhr. Sollte
dies nicht der Fall sein und der Luftdruck erhéht sich weiter, trennen Sie die Manschette vom
Arm und driicken Sie die Taste START / STOP, um das Aufblasen zu stoppen.

— Stellen Sie vor dem Gebrauch sicher, dass das Gerét sicher funktioniert und. Uberpriifen
Sie das Gerat und verwenden Sie es nicht bei Schaden jeglicher Art. Die Verwendung
eines beschadigten Gerats kann zu Verletzungen, ungenauen Ergebnissen oder
ernsthaften Gefahren fihren.

— Waschen Sie die Manschette nicht in der Waschmaschine oder in der Spulmaschine!

— Die Lebensdauer der Manschette kann je nach Haufigkeit der Reinigung, Hautzustand und
Lagerung variieren. Normalerweise halt die Manschette ungeféahr bis zu 10.000 Benutzungen.

— Die Person, die das Gerat bedient, darf nicht gleichzeitig die Steckdose und den Patienten
berthren

— Offnen oder reparieren Sie das Gerat im Fehlerfall nicht selbst. Nur autorisiertes Personal /
Service-Center darf das Gerat 6ffnen und Service und Reparaturen durchfiihren.

— Bewahren Sie das Gerat aulRerhalb der Reichweite von Kindern oder Haustieren auf,
um zu verhindern, dass kleine Teile eingeatmet oder verschluckt werden. Es besteht
Verletzungsgefahr.

— Achten Sie aufgrund der Kabel -und Schlauchlange darauf, eine Erstickungsgefahr zu
vermeiden.

— Die Mindestzeit zum Erwarmen des Gerats von der minimalen Lagertemperatur zwischen
einzelnen Anwendungen betragt 30 Minuten. Dann wird das Gerat zum Gebrauch
vorbereitet. Die minimale Zeit, die erforderlich ist, um das Gerat von der maximalen
Lagertemperatur zwischen den Anwendungen abzukuhlen, betragt 30 Minuten.

— Drahtlose Kommunikationsgerate wie drahtlose Heimnetzwerkgerate, Mobiltelefone,
schnurlose Telefone sowie deren Basisstationen und drahtlose Telefone kdnnen die
Leistung des Gerats beeintrachtigen. Daher muss ein ausreichender Abstand dieser
Einrichtungen zum Gerat eingehalten werden.

— Das Gerat ist nicht mit einem Luer-Lock ausgestattet. Zum Aufbau der
Schlauchverbindung werden Anschlisse verwendet, sodass mdglicherweise eine
unbeabsichtigte Verbindung zu Systemen mit intravaskularer Flissigkeit und
anschlieRendem Pumpen von Luft in das Gefal besteht.

— Dieses Produkt wurde zum Zeitpunkt der Herstellung kalibriert. Im Allgemeinen empfehlen
wir, das Gerat bei regelmafiger Verwendung alle 2 Jahre zu kalibrieren.
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ll. ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Prinzip der Messung

Dieses Gerat verwendet eine oszillometrische Messmethode zur Messung des Blutdrucks.
Vor jeder Messung wird der ,Nulldruck” entsprechend dem atmospharischen Druck ermittelt.
Dann beginnt es, die Manschette aufzublasen und gleichzeitig die Druckédnderungen zu
erkennen, die zwischen den einzelnen Herzschlagen auftreten. Dieses Verfahren wird
verwendet, um den systolischen und diastolischen Druck zu messen sowie die Herzfrequenz
zu bestimmen.

/ Systole Diastole
Was ist ein systolischer und diastolischer Druck?
Wenn sich die Herzkammern zusammenziehen und Blut aus Arterie Vene
dem Herzen pumpen, erreicht der Blutdruck den hochsten w e
Zykluswert. Das nennt man ein systolischer Druck. Wenn P 4 ¢ £
die Kammern ruhen, erreicht der Blutdruck den niedrigsten  \_ Kompression AdSdehning

Zykluswert. Das nennt man den diastolischen Druck.
Was ist die Standardklassifikation des Blutdrucks? 3. Stufe der Hypertonie (schwer)
Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) und die
Internationale Gesellschaft fiir Bluthochdruck (ISH)

2. Stufe der Hypertonie (mittel)
1. Stufe der Hypertonie (leicht)

Untergruppe: Grenze E
'

Diastolischer Blutdruck( mmHg)

haben 1999 die folgende Klassifizierung des Blutdrucks @ o0 ———-m—>=—
festgelegt: 85 [
80
Optimal
-druck :
120 130 140 150 160 180
Systolischer Blutdruck (mmHg)
. . H rtoni H rtoni H rtoni
Druck (mm Hg) Optimal Normal Grenzbereich ?:)eeicr?t?le )zr?neittglr;le é;;rewc;r;;e
SYS <120 120-129 130-139 140-159 160-179 2180
DIA <80 80-84 85-89 90-99 100-109 2110
4 HINWEIS )
Nur lhr Arzt kann lhnen sagen, welcher Blutdruckbereich fiur Sie normal ist. Wenn lhre
Messwerte von diesem Bereich abweichen, wenden Sie sich an |hren Arzt. Bitte beachten
Sie, dass nur ein Arzt beurteilen kann, ob lhr Blutdruck gefahrliche Werte erreicht hat.

- J

Detektor bei unregelméaBigem Herzschlag

Ein unregelmaRiger Herzschlag wird normalerweise erkannt, wenn sich die Herzfrequenz
wahrend der Messung des systolischen und diastolischen Drucks andert. Bei jeder
Messung zeichnet das Blutdruckmessgerat die Herzfrequenzintervalle auf und berechnet
deren Durchschnittswert. Wenn die Herzfrequenzintervalle zwei oder mehr betragen und
die Differenz zwischen den Intervallen und dem Mittelwert groRer als der Mittelwert von +
25% ist oder wenn die Herzfrequenzintervalle vier oder mehr betragen und die Differenz
zwischen den Intervallen und dem Mittelwert groRer als der Mittelwert von + 15% ist, wird
dies angezeigt. Das unregelmafige Herzschlagsymbol und der gemessene Wert werden
angezeigt.
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HINWEIS
Wenn das IHB-Symbol angezeigt wird, bedeutet dies, dass wahrend der Messung ein
unregelmaBiger Herzschlag festgestellt wurde, der einem unregelmafRigen Herzschlag
entspricht. Dies bedeutet normalerweise KEINEN Grund sich Sorgen machen. Wenn
dieses Symbol jedoch haufig auftritt, empfehlen wir Ihnen, einen Arzt zu konsultieren. Bitte
beachten Sie, dass das Gerat keine kardiologische Untersuchung ersetzt, sondern zur
frihzeitigen Erkennung von HerzfrequenzunregelmaRigkeiten verwendet werden kann.

Warum éndert sich mein Blutdruck im Laufe des Tages?

1. Der Blutdruck andert sich mehrmals taglich. Dies hangt auch von der Art und Weise
ab, wie die Manschette angebracht ist, und von lhrer Position wahrend der Messung.
Fihren Sie daher Messungen unter ahnlichen Bedingungen durch.

2. Wenn Sie Medikamente einnehmen, sind die Druckunterschiede groRer.

3. Warten Sie mindestens 3 Minuten, bevor Sie erneut messen.

Warum habe ich zu Hause einen anderen Blutdruck als im Krankenhaus?

Der Blutdruck andert sich im Laufe des Tages je nach Wetter, Geflihlen, Bewegung

usw. Zusatzlich gibt es einen ,White-Coat-Effekt‘, was bedeutet, dass der Druck in einer
Krankenhauseinrichtung normalerweise zunimmt. Der in einer Arztpraxis gemessene
Blutdruck ist nur ein augenblicklicher Wert. Wiederholte Messungen zu Hause spiegeln die
tatsachlichen Druckwerte in verschiedenen Alltagssituationen besser wider. Regelmafige
Blutdruckmessungen zu Hause kénnen Ihrem Arzt wertvolle Informationen Gber die
tatsachlichen taglichen Blutdruckwerte liefern.

Worauf Sie bei der Blutdruckmessung zu Hause achten sollten:

— daR die Manschette richtig befestigt ist

— dal} die Manschette nicht zu eng oder zu locker ist

— dal} die Manschette am Oberarm befestigt ist

— daR Sie keine Angst haben oder Aufregung versplren

— Die Messung ist besser, wenn Sie mehrere Male tief ein- und ausatmen und die Atmung
verlangsamen.

— Tipp: 4-5 Minuten entspannen, bis eine Beruhigung einsetzt.

Wird das Ergebnis das gleiche sein, wenn ich es an meinem rechten Arm messe?
Messungen an beiden Armen sind in Ordnung, aber werden unterschiedliche Ergebnisse
fur unterschiedliche Personen sein? Wir empfehlen, jedes Mal am gleichen Arm zu
messen.

TIPPS ZUR MESSUNG

Die Messung kann ungenau sein, wenn sie unter den folgenden Umstanden durchgefiihrt
wird.

— Unter 1 Stunde nach dem Essen oder Trinken

— Messungen unmittelbar nach dem Konsum von Tee, Kaffee oder Rauchen

— Unter 20 Minuten nach dem Bad

— Wenn Sie wahrend der Messung sprechen oder lhre Finger bewegen

— In einer sehr kalten Umgebung

— Bei Harndrang
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[1l. VORBEREITUNG ZUR BENUTZUNG

Entfernen Sie alles Verpackungsmaterial und nehmen Sie das Gerat heraus. Entfernen Sie
Klebefolien, Aufkleber oder Papier. Wahlen Sie die Art der Stromversorgung - Sie kdnnen
Batteriestrom oder Netzstrom mit einem Adapter verwenden.

Austausch der Batterie

Offnen Sie die Batterieabdeckung an der Unterseite des Blutdruckmessgerates. Legen Sie
die Batterien mit der richtigen Polaritat ein und schliefen Sie die Abdeckung. Verwenden
Sie fir dieses Gerat AAA-Batterien (4 Stiick). Wenn Sie das Gerat langere Zeit nicht
benutzen, entfernen Sie die Batterien!

Hinweis
Verwenden Sie keine unterschiedlichen Batterietypen. Verwenden Sie gebrauchte und
neue Batterien nicht zusammen.

BESCHREIBUNG DES GERATES (Abb. 1)
A — Blutdruckmessgerat

A1 — Taste START/STOP

A2 — Taste S (SET)

A3 — Taste M (MEM)

A4 — LCD Display

A5 — Offnung fiir Schlauchanschluss

A6 — Raum fur Batterien

A7 — Offnung fiir Adapteranschluss

A8 — Taste BENUTZER

B — Manschette
C — Schlauch

BESCHREIBUNG DES DISPLAYS
4 )
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SYMBOL BESCHREIBUNG ERKLARUNG
SYS | Systolischer Blutdruck Der Wert des gemessenen Bluthochdrucks
DI A | Diastolischer Blutdruck gz:g/;/fg(:es gemessenen niedrigen
Pul/min | Herzfrequenzanzeige Herzfrequenz in Schlagen pro Minute
v Entliftungssymbol Luft wird aus der Manschette freigesetzt.
Zeigt an, dass sich das Gerat im
'-"" “,’-“ Speicher Speichermodus befindet und um welche
Speichergruppe es sich handelt.
kPa kPa MaReinheit des Druckes
mmHg | mmHg MafReinheit des Druckes

Die Batterien sind erschopft und missen

l N
L 0+ |Leere Batterien ersetzt werden

Das Blutdruckmessgerat hat wahrend der
w UnregelmaRiger Herzschlag | Messung einen unregelmaRigen Herzschlag
festgestellt

I Blutdruckanzeige Zeigt den Blutdruckwert an
pﬂ- ;_‘" Aktuelle Zeit Jahr/Monat/Tag, Uhr/Minute

Das Blutdruckmessgerat erfasst die

A4 Herzschlag Herzfrequenz wahrend der Messung

é ﬁ Benutzer 1 / Benutzer 2 Messung bei Benutzer 1 / Benutzer 2 starten

AVG Durchschnittlicher Wert Durchschnittswert der letzten 3 Messungen

IV. HINWEISE ZUR BEDIENUNG

Befolgen Sie alle Verfahren sorgféltig, um sicherzustellen, dass das Geréat ordnungsgeman funktioniert.

A) EINSTELLUNG VON DATUM, ZEIT UND MESSGERAT

Vor der Verwendung des Gerats ist es wichtig, die Zeit so einzustellen, dass
jedem im Speicher gespeicherten Wert eine entsprechende Zeit zugewiesen wird.
(Jahreseinstellungsbereich: 2018-2058; Zeitformat: 24/12 Uhr)

1) Driicken Sie bei ausgeschaltetem Blutdruckmessgerat kurz die Taste ,S“. Danach wird die
Uhrzeit angezeigt. Halten Sie die Taste ,S* gedrickt, um den Jahreseinstellungsmodus
aufzurufen.

2) Um [JAHR] zu andern, driicken Sie die Taste ,M“. Bei jedem Drlicken erhéht sich der
Wert der Zahl zyklisch um 1.

3) Wenn Sie das richtige Jahr gefunden haben, speichern Sie es durch Driicken der Taste
,S" und fahren Sie mit dem nachsten Schritt fort. Wiederholen Sie die Schritte 2 und 3, um
[MONAT] und [TAG] einzustellen.
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4) Fur die Einstellung von UHRZEIT-FORMAT [24/12] wiederholen Sie die Schritte 2 und 3.

5) Fur die Einstellung von [STUNDE] und [MINUTEN] wiederholen Sie die Schritte 2 und 3.

6) Wiederholen Sie die Schritte 2 und 3, um [MESSGERAT] einzustellen.

7) Nach dem Einrichten des Gerats zeigt das LCD zuerst ,FERTIG", dann alle von lhnen
vorgenommenen Einstellungen an und schaltet sich aus.

B) AUSWAHL VON BENUTZER

1) Driicken Sie kurz die Taste ,M“ am ausgeschalteten Blutdruckmessgerat, um den
Benutzereinstellungsmodus aufzurufen.

2) Driicken Sie dann die Taste ,BENUTZER" und wahlen Sie die Benutzer-ID zwischen
Benutzer A und Benutzer B.

3) Bestatigen Sie die Auswahl der entsprechenden Benutzer-ID durch Driicken der Taste
LSTART / STOP“. Dann schaltet sich das LCD aus.

C) BEFESTIGUNG DER MANSCHETTE (SIEHE ABB. 2, 3 A 4)

1) Entfernen Sie alle Schmuckstucke wie Uhren und Armbander von lhrer linken Hand.
Hinweis: Wenn |hr Arzt bei Ihnen eine unzureichende Durchblutung lhres linken Arms
diagnostiziert hat, verwenden Sie |hren rechten Arm.

2) Machen Sie lhren Arm frei, indem Sie indem Sie Textilien aufrollen. Stellen Sie sicher,
dass der aufgerollte Armel nicht zu eng an der Haut liegt.

3) Halten Sie lhren Unterarm hoch. Fadeln Sie die Manschette am Arm ein. Der Schlauch
sollte an der Innenseite des Arms parallel zum kleinen Finger verlaufen. Oder platzieren
Sie einen Arterienmarker (l) auf der Hauptarterie (auf der Innenseite des Arms). Abb. 2
Hinweis: Sie finden die Hauptarterie, indem Sie sie mit zwei Fingern an eine Stelle etwa 2
cm Uber der inneren Biegung des Ellbogens driicken. Wo der Herzschlag am spuirbarsten
ist, befindet sich die Hauptarterie. Abb. 3

4) Die Manschette sollte gut um den Arm angelegt sein, aber nicht zu fest. Ein Finger sollte
zwischen Manschette und den Arm passen.

5) Setzen Sie sich bequem hin und legen Sie den entspannten Arm und die Manschette auf
eine ebene Flache. Halten Sie Ihren Ellbogen auf dem Tisch, so dass sich die Manschette
auf Herzhohe befindet. Drehen Sie Ihre Handflache nach oben. Setzen Sie sich aufrecht
auf einen Stuhl und atmen Sie 5-6-mal tief durch. Abb. 4

6) Nitzliche Ratschlage fur Patienten, insbesondere fiir Patienten mit hohem Blutdruck:

— Vor der ersten Messung 5 Minuten entspannen und ausruhen.

— Warten Sie zwischen den Messungen mindestens 3 Minuten, um die Durchblutung
wiederherzustellen.

— Fihren Sie die Messung in einem ruhigen Raum durch.

— Wahrend der Messung muss der Patient so ruhig wie méglich sein, sich nicht bewegen
und nicht sprechen.

— Die Manschette sollte sich immer in Hohe des rechten Atriums befinden.

— Setzen Sie sich bequem hin. Legen Sie Ihre FiiRe nicht bereinander, sondern stellen
Sie Ihre Fufde flach auf dem Boden.

— Lehnen Sie lhren Riicken an der Stuhllehne an.

Versuchen Sie, Einzelmessungen unter vergleichbaren Bedingungen durchzufiihren,
damit ein Vergleich der Werte sinnvoll und mdglich ist. Nehmen Sie zum Beispiel taglich
Messungen vor, ungefahr zur gleichen Zeit und am gleichen Arm oder wie von lhrem Arzt
verordnet.
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D) MIT DER MESSUNG BEGINNEN
1) Schalten Sie die Messung durch Driicken der Taste “START/STOP” ein
(bei ausgeschaltetem Gerat).

Nullanzeige Aufblasen und Messung Ergebnisse anzeigen und speichern
L (L] Mo
] IMisvs ] = Dlisvs I (71 svs
[ 1 | | - = ! -
R = g” R} gm
l DIA =5 N DIA o5 | ':]_"i DIA &5
w9 i o - pg o
“ip g | G BF
i g 162 Bh
@ TTO e T T @

2) Zum Beenden driicken Sie die Taste “START/STOP”. Andernfalls schaltet sich das
Gerat nach 1 Minute aus.

Hinweis
Zu Beginn oder wahrend der Messung kénnen Sie den aktuellen Benutzer andern, indem
Sie auf die Schaltflache ,BENUTZER" klicken, unter der das Ergebnis gespeichert wird.

E) ANZEIGE VON GESPEICHERTEN WERTEN l ‘ "" SYs
1) Driicken Sie bei ausgeschaltetem Gerat die Taste ,M“. Sie I A ‘ "" @M
sehen den Durchschnittswert der letzten drei Datensatze. e g
Wenn die Protokolldatei kleiner als drei ist, wird zuerst der " ' ‘ Dm%
zuletzt gespeicherte Wert angezeigt. ‘:‘ " O
2) Driicken Sie “M” oder “S”, um den gewiinschten Wert | "-' -‘ START
anzuzeigen. S TR
13 Ijl ________
lil'J “-“-‘ESYS@ i % ( “:‘ESYS®
I 8 "."-‘: M [ | | ‘m‘m-,,: " Das Aufnahmedat
| s | | TV 4 ) as Aufnahmedatum
1 o U:D'A&{ i L Chon 2 und die Uhrzeit
| L .‘i O i Ll -‘i werden abwechselnd
: : i :
| \ !

o BED G | y ‘J n e angezeigt.
| [ 56 LIRS I i
T T e o @

" w o o

r ] { (ML \

| [ | LJ (LI |
Aktuelle Nr. ist 2. Entsprechendes Entsprechende

| Datum ist 2. Zeit ist 10:08. |

~
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HINWEIS

— Der zuletzt gespeicherte Wert (1) wird zuerst angezeigt. Jedem zusatzlichen
gespeicherten Wert wird die erste Position (1) zugewiesen. Alle anderen gespeicherten
Werte werden um eine Stelle verschoben riickwarts (z. B. Nr. 2 wird Nr. 3 usw.), wahrend
der alteste Wert (250) gel6scht wird.

— Um die Daten des anderen Benutzers anzuzeigen, driicken Sie einfach ,BENUTZER®.

F) GESPEICHERTE WERTE LOSCHEN

Wenn die Messung nicht korrekt durchgefiihrt wurde, kénnen Sie alle Ergebnisse mit

den folgenden Schritten 16schen.

1) Wahlen Sie zuerst den Benutzer aus, fir den Sie Datensatze I6schen mdchten (siehe oben).

2) Halten Sie die Taste ,S* 3 Sekunden lang gedriickt, wahrend sich das Instrument im
Anzeigemodus flir gespeicherte Werte befindet. ,DEL ALL" blinkt. Bestatigen Sie den
Loéschvorgang mit der Taste ,S*. Auf dem Display erscheint ,DEL donE" und erlischt dann.

3) Wenn Sie die gespeicherten Werte nicht I16schen méchten, brechen Sie den
Loéschvorgang ab, indem Sie auf ,START / STOP”.

4) Wenn kein Wert gespeichert ist, erscheint im Display ,, - - - “.

TIPP
Obwonhl dieses Gerat das direkte Pairing mit der intelligenter App nicht unterstitzt,
konnen Sie unsere Partneranwendung MedM BP (verflgbar fir Android und iOS) fiir die
grundliche Registrierung, das Durchsuchen von Grafiken und den Messverlauf sowie
nicht zuletzt fur die Mdglichkeit des Exportierens von Messungen verwenden. Nach der
Registrierung kénnen Sie jede Messung manuell eingeben, indem Sie auf der Startseite
der Anwendung auf das ,+“ klicken.

MedM Blood Pressure B GooglePlay @ Apple Store @

V. PROBLEMLOSUNGEN

In diesem Abschnitt werden Fehlermeldungen und haufig gestellte Fragen zu
Problemen aufgefiihrt, die bei lhrem Blutdruckmessgerat auftreten kénnen.

PROBLEM MERKMAL KONTROLLIEREN LOSUNG
Ohne Strom | Display leuchtet Batterien sind leer. | Legen Sie neue Batterien ein.
nicht Batterien sind Legen Sie die Batterien richtig
falsch eingelegt gepolt ein.
Adapter ist Adapter korrekt anschlieen
nicht richtig
angeschlossen
Batterien Das Display oder Batterien sind leer. | Legen Sie neue Batterien ein.
sind leer die Anzeige ist
ausgeblendet
=. 0+D
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PROBLEM MERKMAL KONTROLLIEREN LOSUNG
Fehlermel- | Anzeige E 01 Die Manschette Bringen Sie die Manschette
dungen ist zu eng oder zu wieder an und versuchen Sie es
locker. erneut.
Anzeige E 02 Eine Bewegung Bewegung kann die Messung
wurde wahrend beeinflussen. Entspannen
der Messung Sie sich fiir eine Weile und
aufgezeichnet. versuchen Sie es dann erneut.
Anzeige E 03 Bei der Messung Entfernen Sie alle
wird kein Impuls Kleidungssticke vom Arm und
erkannt wiederholen Sie die Messung.
Anzeige E 04 Falsche Messung Ruhen Sie sich eine Weile aus
und versuchen Sie es dann
erneut.
Anzeige EExx Ein Kalibrierungs- Messung wiederholen.
fehler ist Wenn das Problem weiterhin
aufgetreten. besteht, wenden Sie sich an
Ihren Handler oder an unsere
Kundendienstabteilung.
Warnmel- Anzeige “out” Auflerhalb Ruhen Sie sich eine Weile aus
dungen Messbereich und nehmen Sie die Messung
erneut vor. Wenn das Problem
weiterhin besteht und Sie
Zweifel an Ihrem Blutdruck
haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

VI. WARTUNG

Staubige Umgebungen kénnen die Leistung des Gerats beeintrachtigen. Wischen Sie das
gesamte Gerat vor und nach dem Gebrauch mit einem weichen Tuch ab. Verwenden Sie
keine Scheuermittel oder brennbaren Reinigungsmittel.

Befolgen Sie die nachstehenden Anweisungen, um lhr Gerat optimal zu nutzen.
— Bewahren Sie es mit dem Adapter an einem trockenen Ort auf und schiitzen Sie es vor

Sonnenlicht

— Stellen Sie sicher, dass es nicht mit Wasser in Berlihrung kommt. Bei Bedarf mit einem
trockenen Tuch abwischen.

— Vor StéRen schitzen

— Vor Staub und Temperaturschwankungen schiitzen

— Entfernen Sie Schmutz mit einem feuchten Tuch

— Versuchen Sie nicht, die wiederverwendbare Manschette mit Wasser zu reinigen und

tauchen Sie sie niemals in Wasser.

Wartungsarbeiten mit umfangreicheren Charakter bzw. Arbeiten, die einen Eingriff in
das Geriateinnere erfordern, miissen von einer Fachwerkstatt durchgefiihrt werden! Ein
VerstoB gegen diese Anweisungen des Herstellers zieht den Verlust der Garantie nach

sich!
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VIl. UMWELTSCHUTZ &E‘Hg

Sofern es die Malke zulieRen, sind alle Teile des Gerates, die Verpackung, Komponenten und

das Zubehor mit dem verwendeten Material sowie auch deren Recycling gekennzeichnet. Die am
Produkt oder in der Begleitdokumentation aufgefiihrten Symbole bedeuten, dass die verwendeten
elektrischen oder elektronischen Produkte nicht zusammen mit kommunalem Abfall entsorgt werden
durfen. Um das Geréat ordnungsgemal zu entsorgen, bringen Sie es in eine vorgesehene kommunale
Sammelstelle, wo es kostenlos empfangen wird. Die korrekte Entsorgung dieses Produktes wird
dazu beitragen, wertvolle Naturressourcen zu sparen und maégliche negative Auswirkungen auf die
Umwelt und die menschliche Gesundheit zu vermeiden, die sonst durch unsachgeméfie Entsorgung
verursacht werden konnten. Fordern Sie weitere Einzelheiten von lhrer 6rtlichen Behorde bzw. von
der nachstliegenden Wertstoffsammelstelle an. Bei einer unsachgeméafen Entsorgung dieser Art von
Abfall kénnen gemaR den nationalen Vorschriften Geldstrafen verhangt werden. Wenn das Geréat
dauerhaft auler Betrieb gesetzt werden soll, wird es empfohlen, nach der Trennung vom Stromnetz
die Anschlussleitung abzuschneiden, das Gerat wird dadurch unbrauchbar gemacht.

VIII. TECHNISCHE DATEN

Messmodus Oszillometrische Methode
ununterbrochener Betrieb

Bereich der Messung | Ausgerechneter Druck der Manschette:

0 mm Hg ~ 299 mmHg (0 kPa ~ 39.9 kPa)

Druck bei Messung:

SYS: 60 mm Hg ~ 230 mmHg (8.0 kPa ~ 30.7 kPa)
DIA: 40 mmHg ~ 130 mmHg (5.3 kPa ~ 17.3 kPa)
Pulswert: (40-199) Schlage/Minute

Messgenauigkeit Puls: 5 °C - 40 °C im Bereich £0.4 kPa (3 mmHg)
Pulswert: +5 %
Normale Betriebsbe- Temperaturbereich: +5 °C bis +40 °C
dingungen Relativer Luftfeuchtigkeitsbereich: 15 % bis 90 %
nicht kondensierend, nicht erforderlich Wasserdampfdruck groRer als
50 hPa
Atmospharendruck im Bereich von 700 hPa bis 1060 hPa
Lager- und -20 °C ~ +60 °C, weniger als 93% nicht kondensierende relative
Transportbedingungen Luftfeuchtigkeit bei einem Wasserdampfdruck von bis zu 50 hPa
Entwickelt fur den ca.22cm-42cm
Armumfang
Schutz gegen IP21 bedeutet, dass das Gerat tropfwassergeschiitzt ist (max.
Eindringen von Wasser | Tropfengrof3e 12 mm) und gegen vertikal einfallende Wassertropfen.
Batterie: 4 x 1,5V AAA (im Lieferumfang)

Adapter (Model BLJO6W060100P1-U); AC 100-240V; 50/60Hz
0.2 A Max; Spannung 6 V ===1000 mA

Gewicht ca. 0,25 kg
Abmessungen ca. 140 x 130 x 50
(Lx T xH) (mm):

Stufe der Schutz Produkt Typ BF
Software-Version AO01
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HOUSEHOLD USE ONLY — Nur fir den Hausgebrauch bestimmt. DO NOT IMMERSE IN WATER
OR OTHER LIQUIDS - Nicht ins Wasser oder andere Flussigkeiten tauchen.
TO AVOID DANGER OF SUFFOCATION, KEEP THIS PLASTIC BAG AWAY
FROM BABIES AND CHILDREN. DO NOT USE THIS BAG IN CRIBS, BEDS,
CARRIAGES OR PLAYPENS. THIS BAG IS NOT ATOY. Nebezpec¢i uduseni.
Erstickungsgefahr. Verwenden Sie diesen Beutel nicht in Wiegen, Kinderbetten,

Kinderwagen oder Kindergittern. Halten Sie den PE-Beutel von Kindern fern. Der Beutel ist kein
Spielzeug.

Hersteller: Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd.
Zone A, No.105 ,Dongli Road, Torch Development District
Zhongshan,528437,Guangdong,China

Notifikationsperson fiir Europa
MDSS - Medical Device Safety Service GmbH; Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany

Importeur: ETA a.s.; Kfizikova 148/34; Praha 8 - Karlin, 186 00

Service:
Omega electric GmbH, Servicezentrale, Industriering 2, D- 04626 Schmalin.

Bei Fragen zu Reparaturen und Bestellung von Ersatzteilen wenden Sie sich bitte an unsere deutsche
Servicezentrale:

Tel.: 034491/58860, Fax: 034491/5886189, Email: info@eta-hausgeraete.de

4 N
Vor dem Gebrauch lesen Sie die 2
@ Bedienungsanleitung sorgfaltig durch R Produkt Typ BF

Symbol fur: Erflllt die
ce0123 Anforderungen MDD 93/42/EEC Symbol fir Umweltschutz -

Elektroschrott darf nicht mit dem
E Hausmill entsorgt werden.
Bitte recyceln Sie gemaR den

Hersteller

— Bestimmungen lhres Landes.
Seriennummer
Gleichstrom BE Symbol fiir den Bevollméchtigen

in der Europ. Gemeinschaft

Symbol fir Recycling

&
Grlner Punkt ist das Lizenzsymbol
Vorsicht: Lesen Sie diese @ eines europaischen Netzwerks von

(sN]
dl Herstellungsdatum

Systemen, das vom Recyclingsektor
der Verbraucherverpackungs-
industrie finanziert wird.

Hinweise sorgfaltig durch, um
Schaden zu vermeiden.

F1 T1A/250V $3.6*10CCC

\ ﬁ Nur fir den Innengebrauch )

Symbol fir die Schutzklasse 2
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Liste der eingehaltenen gesetzlichen Normen

Risikomanagement

EN ISO 14971:2012 / ISO 14971:2007 Medizinische Gerate - Anwendung des
Risikomanagements auf Medizinprodukte

Etikettierung

EN ISO 15223-1:2016 / ISO 15223-1:2016 Medizinische Gerate.
Symbole zur Verwendung auf Etiketten und Informationen zu mit dem Gerat
gelieferten Medizinprodukten. Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Bedienungsanlei-
tung

EN 1041:2008 +A1:2013 Angaben des Medizinprodukteherstellers

Allgemeine
Sicherheits-
anforderungen

EN 60601-1:2006+A1:2013/ IEC 60601-1:2005+A1:2012 Medizinische
elektrische Gerate - Teil 1: Aligemeine Anforderungen an die grundlegende
Sicherheit und Leistung

EN 60601-1-11:2015/ IEC 60601-1-11:2015 Medizinische elektrische Gerate
Teil 1-11: Allgemeine Anforderungen an grundlegende Sicherheit und
Funktionalitat - Sicherheitsstandard: Anforderungen an medizinische
elektrische Gerate und medizinische elektrische Systeme, die im hauslichen
Gesundheitswesen verwendet werden

Elektromagnetische
Kompatibilitat

EN 60601-1-2:2015/ IEC 60601-1-2:2014 Medizinische elektrische Gerate
- Teil 1-2: Alilgemeine Anforderungen an die grundlegende Sicherheit

und Funktionalitat - Sicherheitsnorm: Elektromagnetische Interferenz -
Anforderungen und Priifungen

Leistungsanforde-
-rungen und
funktionale
Eigenschaften

EN ISO 81060-1:2012 Nicht-invasive Blutdruckmessgerate - Teil 1:
Anforderungen und Prifmethoden fir nicht automatisierte Typmessungen
EN 1060-3:1997+A2:2009 Non-invasive Sphygmomanometers - Nicht-
invasive Blutdruckmessgerate - Teil 3: Zusatzliche Anforderungen an
elektromechanische Blutdruckmesssysteme

IEC 80601-2-30:2009+A1:2013 Medizinische elektrische Gerate - Teil
2-30: Besondere Anforderungen an die Grundsicherheit und Grundleistung
automatisierte nicht-invasive Blutdruckmessgerate

Klinische Priifungen

EN 1060-4:2004 Nicht-invasive Blutdruckmessgerate - Teil 4: Testverfahren
zur Bestimmung der Gesamtgenauigkeit eines automatisierten nicht-invasiven
Blutdruckmessersystems

ISO 81060-2:2013 Nicht-invasive Blutdruckmessgerate - Teil 2: Klinische
Uberpriifung automatisierte Messung

Verfiigbarkeit

EN 60601-1-6:2010+A1:2015/IEC 60601-1-6:2010+A1:2013

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-6: Allgemeine Anforderungen an die
Grundsicherheit und Grundfunktionen - Sicherheitsstandard: Anwendbarkeit
IEC 62366-1:2015 Medizinische Mittel - Teil 1: Anwendung der Verfligbarkeit
Engineering fur Medizinprodukte

Software-
Lebenszykluspro-
zesse

EN 62304:2006/AC: 2008 / IEC 62304: 2006+A1:2015 Software der
medizinischen Geraten - Software-Lebenszyklusprozesse

Biokompatibilitat

ISO 10993-1: 2009 Biologische Bewertung von Medizinprodukten - Teil 1:
Bewertung und Prifung im Rahmen des Risikomanagementprozesses ISO
10993-5: 2009 Biologische Bewertung der medizinischen Geraten - Teil 5:
Zytotoxizitatstests in vitro ISO 10993-10: 2010 Biologische Bewertung der
medizinischen Geraten - Teil 10: Hautreizungs- und Sensibilisierungstests

HINWEISE ZU EMC

GERATE ME oder SYSTEME ME sind geeignete Gerate fir den Einsatz in der héuslichen Pflege in

hauslicher Umgebung.

Warnung: Halten Sie sich von aktiven hochfrequenten chirurgischen Geraten und dem
HF-abgeschirmten Raum des ME-Magnetresonanztomographiesystems fern, in dem die Intensitat von

EM-Stoérungen hoch ist.
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Warnung: Verwenden Sie dieses Gerat nicht in unmittelbarer Nahe eines anderen Gerats oder auf
einem anderen Gerat, da dies zu Fehlbedienungen fiihren kann. Wenn eine solche Verwendung
erforderlich ist, sollten dieses Gerat und andere Gerate Uberwacht werden, um sicherzustellen, dass
sie ordnungsgemal funktionieren.
Warnung: Die Verwendung von Zubehdr, Wandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses
Gerats spezifiziert oder bereitgestellt wurden, kann zu erhéhten elektromagnetischen Stérungen oder
einer verringerten elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerats und zu Fehlfunktionen fiihren.
Warnung: Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieRlich Peripheriegerate wie Antennenkabel
und externe Antennen) sollten nicht néher als 30 cm (12 Zoll) an Teilen des TMB-1490-CS-Gerats
verwendet werden, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kann die
Leistung dieses Gerats beeintrachtigt werden.

Technische Beschreibung:

1) Alle notwendigen Anweisungen zur Aufrechterhaltung der GRUNDLEGENDEN SICHERHEIT und der
GRUNDFUNKTIONEN in Bezug auf elektromagnetische Stérungen wahrend der Lebensdauer.
2) Hinweise und Herstellererklarung — elektromagnetische Emission und Widerstandsfahigkeit.

Tabelle 1
Hinweise und Herstellererklarung — elektromagnetische Emission
Emissionstest Einklang
RF Emission CISPR 11 Gruppe 1
RF Emission CISPR 11 Gruppe B
Harmonische Emission IEC 61000-3-2 Gruppe A
Spannungsschwankungen / Emissionsflimmern | Passt
IEC 61000-3-3
Tabelle 2

Hinweise und Herstellererkldrung — elektromagnetische Immunitat

Widerstandsfahig-
keitstest

Teststufe nach
IEC 60601-1-2

Grad der Einhaltung

Elektrostatistische
Entladung (ESD) IEC
61000-4-2

+8 kV Kontakt
+2 kV, 4kV, 8 kV, 15 kV
der Luft

+8 kV Kontakt
+2 kV, £4kV, £8 kV, £15 kV
der Luft

31/5000
Elektrische schnelle Uber-
gang / Reillen

+ 2 kV flir Anschlussleitung
Signaleingang / -ausgang 1 kV
Wiederholungsfrequenz 100 kHz

+ 2 kV fir Anschlussleitung
Signaleingang / -ausgang 1 kV
Wiederholungsfrequenz 100 kHz

IEC 61000-4-4
Uberspannung IEC61000- +0.5 kV, £1 kV dif. Modus +0.5 kV, £1 kV dif. Modus
4-5 0.5 kV, £1 kV,x2 kV Normalmodus | 0.5 kV, 1 kV,£2 kV Normalmodus

Spannungsabfalle, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen
an der
Eingangsstromversorgung.
IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 Zyklus. At 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270° a
315°.0 % UT; 1 Zyklus a 70 % UT;
25/30 Zyklen; Einphasig: auf 0°.0
% UT; 250/300 Zyklen

0 % UT; 0,5 Zyklus. At 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270° a
315°.0 % UT; 1 Zyklus a 70 % UT;
25/30 Zyklen; Einphasig: auf 0°.0
% UT; 250/300 Zyklen

Magnetfeld der
Versorgungsfrequenz
IEC 61000-4-8

30 A/m
50Hz/60Hz

30 A/m
50Hz/60Hz
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Hinweise und Herstellererkldrung — elektromagnetische Immunitat
3V; 0,15 MHz — 80 MHz 3V; 0,15 MHz — 80 MHz
. 6 V v ISM und Amateurbands 6 V v ISM und Amateurbands
Geflihrt RF IEC61000-4-6 zwischen 0,15 MHz a 80 MHz 80 zwischen 0,15 MHz a 80 MHz 80
% AM bei 1 kHz % AM bei 1 kHz
10 V/m 10 V/im
Strahlung 3'_:3”5061000' 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM at 1 kHz 80 % AM at 1 kHz
Bemerkung: UT ist die Wechselspannung, bevor der Testpegel angelegt wird.
Tabelle 3
Hinweise und Herstellererklarung — elektromagnetische Immunitat
Frequenztest | Bereich Dienst Modulation Modula-tion | Distanz Iglyggsl;ﬁlg-
(MHz) (MHz) (W) (m) (Vim)
TETRA Pulsmodulation
385 380-390 200 b) 18Hz 1,8 0,3 27
& FM c) + 5kHz
2 GMRS 460, Abweichung
= 450 430-470 FRS 460 1kHz 2 0,3 28
E sine
= 710
2 LTE Band Pulsmodulation
§ 745 704-787 13,17 b) 217Hz 0,2 0,3 9
= 780
[
Q 810 GSM
H:J 370 800/900,
TETRA 800 Pulsmodulation
=) ~ )
& 8 800-960 iDEN 820, b) 18Hz 2 0.3 28
ea 930 CDMA 850,
> LTE roz. 5
o}
® 5 1720 GSM 1800;
c CDMA
2 1845 1900;
= 1700- GSM 1900; Pulsmodulation
N ) 2 0,3 28
B 1990 DECT, b) 217Hz
> 1970 LTE Band 1,
2 3,
= 4,25; UMTS
@
v Bluetooth,
§ WLAN,
- 2400- 802.11 Pulsmodulation
8 2450 2570 b/g/n, RFID 217 Hz 2 0.3 28
o 2450, LTE
roz. 7
5240
WLAN .
5100- Pulsmodulation
5500 5800 8(;2/}111 217 Hz 0,2 0,3 9
5785
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CcZ

ZARUCNI PODMINKY

Na vyrobek uvedeny v tomto zaruénim listu je poskytovana zaruka po dobu dvacet Ctyfi
mésicl od data prodeje spotfebiteli.

Zaruka se vztahuje na poruchy a zavady, které v pribé&hu zaruéni doby vznikly chybou
vyroby nebo vadou pouzitych materiald.

Vyrobek je mozno reklamovat u prodejce, ktery vyrobek prodal spotfebiteli nebo

v autorizovaném servisu.

PFi reklamaci je nutné pfedloZit: reklamovany vyrobek, originalni nakupni doklad, ve kterém
je zfetelné uveden typ vyrobku a jeho datum prodeje spotfebiteli, pfipadné tento fadné
vyplnény zarucni list. Zaruka plati pouze tehdy, je-li vyrobek pouzivan podle navodu

k obsluze a pfipojen na spravné sitové napéti.

Spotiebitel ztraci narok na zaruéni opravu nebo bezplatny servis v pfipadé:

» zasahu do pfistroje neopravnénou osobou.

* nespravné nebo neodborné montaze vyrobku.

» poskozeni pfistroje vlivem Zivelné pohromy.

» pouzivani vyrobku pro jiné ucely, nez je obvyklé.

» pouzivani vyrobku k profesionalni ¢i jiné vydéle¢né Cinnosti.

pouzivani vyrobku s jinym nez doporu¢enym pfisluSenstvim.

* nespravné udrzby vyrobku.

nepravidelného Cisténi vyrobkd zejména v pfipadé, kdy je zavada zplsobena zbytky

potravin, vlast, domovniho prachu nebo jinych necistot.

vystaveni vyrobku nepfiznivému vnéjsSimu vlivu, zejména vniknutim cizich predmét nebo

tekutin (v€etné elektrolytu z baterii) dovnitt.

» mechanického poskozeni vyrobku zplsobeného nespravnym pouzivanim vyrobku nebo
jeho padem.

Pokud zboZi pfi uplathovani vady ze strany spotfebitele bude zasilano postou nebo
pfepravni sluzbou, musi byt zabaleno v obalu vhodném pro pfepravu tak, aby se zabranilo
poskozeni vyrobku pfepravou.

Aktudlni seznam servisnich stfedisek naleznete na: www.eta.cz

Pfipadné dalSi dotazy zasilejte na info@eta.cz, nebo volejte +420 545 120 545.

Veskeré nalezitosti uvedeljé v tomto zaru€nim listu plati pouze pro vyrobky nakoupené
a reklamované na uzemi Ceské Republiky.

Typ vyrobku:

Datum prodeje: Vyrobni Cislo:

Razitko a podpis prodavajiciho:




SK

ZARUCNE PODMIENKY

Na vyrobok uvedeny v tomto zaruénom liste je poskytovana zaruka na dobu dvadsat'tyri
mesiacov od datumu prevzatia tovaru spotrebitelom. Ak ma vyrobok uviest do prevadzky
iny podnikatel nez predavajuci, zane zaru¢na doba plynut az odo dha uvedenia vyrobku
do prevadzky, pokial kupujuci objednal uvedenie do prevadzky najneskér do troch tyzdhov
od prevzatia veci a riadne a v€as poskytol na vykonanie sluzby potrebnu sucinnost. Zaruka
sa vztahuje na vady, ktoré v priebehu zaru¢nej doby vznikli chybou vyroby alebo chybou
pouzitych materialov.

Vyrobok je mozné reklamovat v ktorejkolvek prevadzkarni predavajuceho ktory vyrobok
predal spotrebitelovi, v ktorej je prijatie reklamacie v zmysle zakona mozné, alebou osoby
opravnenej vyrobcom vyrobku na vykonavanie zaru¢nych oprav.

Pri reklamacii je nutné predlozit: reklamovany vyrobok, original nakupného dokladu,

v ktorom je zretelne uvedeny typ vyrobku a jeho datum predaja spotrebitelovi pripadne
tento riadne vyplneny zarucny list.

Vyrobok je treba pouzivat podfa navodu na obsluhu a musi byt pripojeny na spravne
sietové napatie.

Pokial vyrobok pri uplatfiovani poruchy zo strany spotrebitela bude zasielany poStou
alebo prepravnou sluzbou, musi byt zabaleny v obale vhodnom pre prepravu tak, aby
sa zabranilo poSkodeniu vyrobku prepravou.

Aktualny zoznam servisnych stredisk najdete na: www.eta.sk
Pripadné dalSie dotazy zasielajte na info@eta.cz alebo volajte +420 545 120 545.

VSetky nalezitosti uvedené v tomto zaru¢nom liste platia len pre vyrobky nakupené
a reklamované na uzemi Slovenskej Republiky.

Typ pristroja:

Datum predaja: Vyrobné ¢islo:

Peciatka a podpis predajca:
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