Uzivatelsky manual

Automaticky pazni tlakomér

Model: U82RH

SimplyMEC

zdravotnicky prostfedek

Pred pouzitim pfistroje si peclivé prectéte navod a po pouziti jej dobre uschovejte.
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Bezpeénostni informace

A Va$ novy automaticky pazni tlakomér SimplyMed pouziva oscilometrickou
metodu méfeni krevniho tlaku. To znamen3, Ze tlakomér detekuje pohyby vasi
krve v pazni tepné a prevadi je na digitalni udaj. Oscilometricky tlakomér
nepotfebuje stetoskop, takze jeho pouziti je jednoduché.

A Inteligentni nafukovani snizi nepfijemny pocit pfi nespravném nafukovani a
zkrati dobu méfeni, prodlouzi Zivotnost manzet.

A Funkce paméti s 2x199 sadami, kazdy vysledek méfeni se zobrazi na
obrazovce a automaticky se ulozi. Tento pfistroj ma index klasifikace krve,
muzZe snadno zkontrolovat vas index klasifikace, muze snadno zkontrolovat
vas krevni tlak.

A Tento automaticky tlakomér krevniho tlaku muze méfit systolicky
tlak, diastolicky tlak a puls, souéasti je t€lo, manzeta a tistény navod
k pouziti. Baterie a adaptér jsou volitelné. Tento pfistroj je ur€en pro
dospélé osoby.

ZAMYSLENE POUZITI

Tento automaticky pazni tlakomér je uréen k méfeni systolického tlaku,
diastolického tlaku a tepové frekvence prostfednictvim horni ¢asti paze.
Ocekava se, Ze se bude pouzivat doma i v nemochnici, je uréen pro osoby
starsi 12 let

Kontraindikace

Tento vyrobek nelze pouzivat u pacientl s tézkou srde¢ni nedostate¢nosti,
aby nedoslo k udu$eni a smrti.

Tento vyrobek neni vhodny pro kojence a déti.
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Bezpecénostni informace

Aby bylo zajisténo spravné pouzivani vyrobku, je tfeba vzdy dodrzovat zakladni
bezpecnostni opatfeni, véetné varovani a vystrah uvedenych v navodu k pouZiti:

Popis symbolt

V tomto manuadlu, na stitku, na zafizeni nebo na jeho pfislusenstvi se mohou
vyskytovat nasledujici symboly. Nékteré ze symbolu pfedstavuji normy a shody
spojené se zafizenim a jeho pouzivanim.

A\ VAROVANI: Toto upozoméni uvadi nebezpedi, ktera mohou zptisobit vazné
zranéni nebo smrt.

A VYSTRAHA: Toto upozornéni uvadi nebezpedi, kterd mohou zpusobit
drobné urazy osob, po$kozeni vyrobku nebo §kodu na majetku.

Typ aplikované ¢asti BF

u Vyrobce SN Specifikuje sériové ¢islo
Opravnény zastupce v Evropském spolecenstvi
c evm Oznaceni CE: spliiuje zakladni pozadavky smérnice o zdravotnickych

prostiedcich 93/42/EHS.

LIKVIDACE: Nelikvidujte tento vyrobek jako netfidény komunalni odpad.
Takovy odpad je nutné oddélené shromazdovat ke zvlastnimu zpracovani.

I
=== Stejnosmérny proud

@ Dodrzujte pokyny k pouziti
/\ VYSTRAHA: Podivejte se na doprovodné dokumenty
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Bezpecénostni informace

A\ Osoby s arytmii, cukrovkou, problémy s krevnim ob&hem nebo apoplexii
uzivejte podle pokynu lékare.

Konkrétni informace o svém krevnim tlaku ziskate od svého lékare.
Samodiagnostika a Ié¢ba, ktera vyuziva naméfenych vysledkl, muze byt
nebezpedna. Ridte se pokyny svého lékare nebo licencovaného poskytovatele
zdravotni péce.

A\ Prosime, umistéte na vyvy$ené misto, kde se ho déti nemohou dotknout.
A\ Nejsou povoleny zadné upravy tohoto zatizeni.

A\ Toto zafizeni bez povoleni vyrobce neupravujte.

A\ Pokud je toto zaFizeni upraveno, musi byt provedena pfisluna kontrola a
zkouska, aby bylo zajisténo dalSi bezpe¢né pouzivani zafizeni.

A\ Manzetova hadice kolem krku mize zpusobit udugeni.

A\ Spolknuti malé &asti, jako je obalovy sagek, baterie, kryt baterie apod.,
mUzZe zpUsobit uduseni.

AN K ¢isténi nepouziveite fedidla, alkohol ani benzin. Do vyrobku
nebouchejte a nenechte ho spadnou z vysky. Pouzivejte spravnou manzetu,
jinak nemuze fungovat.

A\ V prostoru pro baterie nikdy nenechavejte vybité baterie, protoze by
mohly vytéct a zpUsobit poskozeni pfistroje.

AN\ Pokud nebudete baterii pouzivat po dobu 3 mésicti, vyjméte ji.

AN\ Pokud se na displeji zobrazi symbol vybité baterie, vyméite nové baterie.
A\ Nekombinujte nové a staré baterie.

ANV blizkosti pristroje nepouzivejte mobilni telefon. Miize to mit za nasledek
provozni poruchu.

AN\ Nepouzivejte je v oblastech s vysokym zafenim, abyste spravné naméfili
udaje.
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Bezpecénostni informace

AN\ Nepouzivejte zafizeni tam, kde je pfitomen hoflavy plyn (napf.
anesteticky plyn, kyslik nebo vodik) nebo hoflava kapalina (napf. alkohol).
A\ Nedotykejte se soudasné vystupu sitového adaptéru a pacienta.
AN\ PFi vyméné baterii se nedotykejte soutasné Zivého konce baterie a
pacienta.

A\ VAROVANI:
Nevyhazujte elektrospotfebice jako netfidény komunaini odpad, ale vyuzijte
E zatizeni pro oddéleny sbér. Informace o dostupnych systémech sbéru
mmm  ziskate od mistnich Grfadu. Pokud jsou elektrospotfebiCe likvidovany na
skladkach nebo skladkach, mohou nebezpeéné latky unikat do podzemnich
vod a dostat se do potravinového fetézce, coz mize poskodit vase zdravi a
pohodu.

Klasifikace

1. Zatizeni s vnitfnim napajenim;

2. Typ aplikované &asti BF;.

3. Ochrana proti vniknuti vody nebo pevnych ¢astic: IP21;
4. Nejedna se o zafizeni kategorie AP / APG;

5. Rezim provozu: pferuSovany provoz.

A\ Uzivatel musi pred pouzitim zkontrolovat, zda zafizeni funguje bezpeéné,
a presvédCit se, Ze je v fadném provoznim stavu.
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Struktura vyrobku

Zasuvka pro
vzduch pro—————
konektor
manzetv

Uzivatelské tlacitko
Tlatitko paméti

Tlatitko nastaveni

Tlatitko Start/Stop

Typ-C

Systolicky krevni tiak

Diastolicky krevni tiak

Siroka manzeta

d

Pripojka
manzety

~

1
=‘ Klasifikace krevniho tlaku

DIA 20 00 1
S (W] :
Da(iu(}
Tep uL f L . Tepova frekvence

Uzivatel

symbol vybité baterie

. Casy paméti
Symbol paméti
Pramér ze ti

Nepravidelny srde¢ni tep

Velikost manzety a pl"ipojeni\

Manzeta s pfisluSenstvim je velikosti L, pro pouZiti s obvodem horni ¢asti paze 22-42

cm. ManZeta je povazovana za aplikovanou ¢ast.

Zasurite konektor s manzetovou trubi¢kou do otvoru na levé strané zafizeni, jak je
znazornéno na obrazku. (Lze pouZzit pouze dodanou manzetu, nelze ji vyménit za

jinou znackovou manzetu.)
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Instalace baterie

[ Instalace baterie |

Odstrarite kryt prostoru pro baterie, vloZte baterii.

a) Odstrarite kryt baterie podle obrazku.

b) Vlozte 4 vykonné baterie AAA do prihradky a ujistéte se, Ze je kazda baterie
ve spravném smeru.

Vybita baterie a vyména
PFi zapnuti se zobrazi symbol vybité baterie, jakmile pfistroj zaéne fungovat, a
je nutné vymeénit baterie za nové, jinak pfistroj nemuze fungovat.

Typ baterie a vyména

Pouzijte prosim 4 ks stejnych AAA 1,5 V alkalickych baterii.
Nepouzivejte baterie po uplynuti doby jejich pouzitelnosti.
Pokud baterie nepotfebujete del$i dobu pouzivat, vyjméte je.

VAROVANI
Baterii zlikvidujte v souladu s federalnimi, statnimi a mistnimi zakony. Abyste
zabranili nebezpeci pozaru a vybuchu, baterii nepalte ani nezapalujte.
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Instalace baterie

\Pouiiti adaptéru (volitelné)\

1. Volitelny sitovy adaptér by mél splfiovat poZzadavky normy IEC 60601-
1:2005. Kromé toho musi vSechny konfigurace splfiovat pozadavky na
zdravotnické elektrické systémy (viz IEC 60601-1-1, resp. bod 16 3Ed. IEC
60601-1). Kazdy, kdo pfipojuje dal$i zafizeni ke zdravotnickému elektrickému
pfistroji, konfiguruje zdravotnicky systém, a proto odpovida za to, Ze systém
splfiuje pozadavky na zdravotnické elektrické systémy. Upozoriiujeme na
skute€nost, Ze mistni zakony maji pfednost pfed vySe uvedenymi pozadavky.
V pfipadé pochybnosti se obratte na mistniho zastupce nebo na oddéleni
technického servisu.

2. Abyste predesli moznému poskozeni tlakoméru, pouzivejte pfi napajeni
stfidavym proudem pouze exkluzivni sitovy adaptér, ktery Ize zakoupit u
autorizovanych prodejct. Ostatni adaptéry se mohou lisit vystupnim napétim a
polaritou.

3. Zasunte zastréku adaptéru do otvoru na zadni strané jednotky podle
obrazku.

4. Druhou stranu adaptéru zasunte do zasuvky 100-240 V.

5. Chcete-li vyjmout sitovy adaptér, odpojte nejprve zastréku adaptéru ze
zasuvky a poté odpojte kabel ze zasuvky jednotky.

Technické vlastnosti adaptéru:
Vystupni napéti: Typ-C 5V+5%
Vystupni proud: Nejméné 600 mA
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Méd nastaveni

Poznamka:

- PFi pouziti sitového adaptéru se energie z baterie nespotfebovava.

+ Pokud se b&éhem méfeni nahle zastavi (napf. neopatrnym vytazenim zastrcky
ze zasuvky), je tfeba zastréku znovu zasunout do pfistroje a méfeni znovu
spustit.

Nastaveni uzivatele

Stisknéte tiaitko &/ pfi vypnuti, na obrazovce se zobrazi # nebo @,
stisknéte tlacitko /M, dojde ke zména mezi #4 a @, stisknéte tlaitko
START/STOP pro potvrzeni uzivatele.

UZIVATEL A UZIVATEL B

—
a | A&

—_— Y

Nastaveni jednotky

Stisknéte tlacitko SET pfi zapnuti, na obrazovce se zobrazi Ca nebo 03 s
nasledné stisknéte tlacitko MEM, dojde ke zméné mezi kPa nebo mmHg.
Stisknéte tlacitko SET pro potvrzeni jednotky.

‘ IR 1 I Ta]
- ot e i

Iy x1a]
-5 0t WPa Ly
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Spravné pouzivani pristroje

Pfed méfenim

- Asi pét az deset minut pfed méfenim odpocivejte. 30 minut pfed méfenim
nejezte, nepijte alkohol, nekufte, necvitte a nekoupejte se.

V8echny tyto faktory ovliviiuji vysledek méfeni.

- Odlozte si cokoliv, co t&sné priléha k pazi.

- Méfeni provadéjte vzdy na stejné ruce (obvykle na levé).

- Méfeni provadeéjte pravidelné kazdy den ve stejnou dobu, protoZe krevni tlak
se méni i béhem dne.

Obvyklé faktory chybného méreni

- Veskeré Usili pacienta o podporu paze mize navysit tlak.

- Ujistéte se, Ze jste v pohodIné, uvolnéné poloze a béhem méfeni neaktivujete
zadny ze svall na pazi. V pfipadé potieby pouZzijte k opore polstarek.

- Pokud polozite zapésti nize nebo vySe nez srdce, ziskate faleSny udaj.

Poznamka

- Pouzivejte pouze klinicky schvalené manzety!

- Uvolnéna manzeta nebo obnazeny méchyr zpusobuji fale$né udaje.

- PFi opakovanych méfenich se krev hromadi v pazi, coz muze vést k faleSnym
udajum.

Po sobé jdouci méfeni krevniho tlaku by se mélo opakovat po 1 minuté pauzy
nebo po pfidrzeni paze, aby nahromadéna krev mohla odtéct.

11/25



Spravné pouzivani pristroje

Upevnéni manzety /,(,\

1) Polozte manzetu na stlil rovnou stranou se suchym
zipem dolu. Konec manzety protahnéte kovovou smyckou : %
tak, aby vznikl kruh. BliZ§i strana suchého zipu bude nyni §
sméfovat ven (pokud jiz byla manzeta pfipravena, tento )
krok ignorujte). e
2) Pretahnéte manzetu pres levou horni ¢ast paze tak, aby

hadicka sméfovala ve sméru dolni ¢asti paze. 2-3em

3) Obtocte manzetu kolem paze, jak je znazornéno na —
obrazku. Ujistéte se, Ze vzdalenost mezi vézickou manzety =3

a loketnim kloubem je asi 2-3 cm. %
4) Utahnéte volny konec manZzety a uzaviete manzetu _ggglr"
pfipevnénim suchého zipu. 7
5) Manzeta by méla pfiléhat k pazi tak, aby se mezi

manzetu a pazi vesly 2 prsty. Jakykoli kus odévu omezuje r

pazi, ktery je tfeba sundat. = —
6) Zajistéte manzetu pomoci suchého zipu tak, aby se e
pohodIné nosila a nebyla pfili§ tésna. PolozZte pazi na stul —

(dlani nahoru) tak, aby manzeta byla ve stejné vysce jako )
srdce. Trubi¢ku neohybejte. 7R

Poznamka
Pokud neni mozné manzetu nasadit na levou pazi, Ize ji nasadit i na pravou.
V8echna méreni by v§ak méla byt provadéna na stejné pazi.
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Spravné pouzivani pristroje

Postup méfeni:
Po vhodném umisténi manzety Ize zah4jit méfeni:

1) Stisknéte tlacitko START/STOP, na displeji se zobrazi vSechny symboly, poté
zaéne pumpa nafukovat manzetu, na displeji se zobrazi stoupajici tlak v manzeté.

3

{50

g

2) Po dosazeni vhodného tlaku se pumpa zastavi a tlak postupné klesa. Na displeji
se zobrazi tlak v manzeté. V piipadé, Ze nafouknuti neni dostate¢né, pristroj se
automaticky znovu nafoukne na vyssi tlak.

o

7 2 1 !3“
¢ ..

3) Jakmile zafizeni detekuje signal, zatne na displeji blikat symbol srdce ®.

(= 420 )

DA m
» g0
O L
& /

4) Namérené hodnoty zustanou na displeji, dokud pfistroj nevypnete. Pokud po dobu
3 minut nestisknete zadné tlacitko, pfistroj se sam vypne, aby Setfil energii.

Poznamka

Symbol ¥ se u namérené hodnoty zobrazi pouze, pokud je b&hem méreni
detekovan nepravidelny srdecni tep.
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Spravné pouzivani pristroje

Preruseni méreni

Pokud je nutné méreni krevniho tlaku z jakéhokoli diivodu prerusit (napf. pacient se
neciti dobre), Ize kdykoli stisknout tlacitko START/STOP. Pfistroj okamzité
automaticky snizi tlak v manzeté.

Vyvolani méfeni z paméti

Tento pazni tlakomér automaticky uklada 2x199 sad namérenych hodnot, nejstarsi
zaznam bude nahrazen nejnovéjsi naméfenou hodnotou, pokud kazdy uZivatel
provede vice nez 199 sad méreni.

Cteni pamétového zaznamu

Pfi vypnutém napajeni stisknéte tlacitko MEM, zobrazi se posledni 3nasobna
pramérna hodnota, po opétovném stisknuti tlacitka MEM se zobrazi posledni
naméfena hodnota a nasledna méfeni se mohou zobrazit jedno po druhém po
kazdém stisknuti tlacitka MEM.

= {23 (= 128 |(= 28 |(= @21
» 82 |/» 80> 82,/ 8d,
e Blim WrHim W e 0T
a mERy) (4 8183 (a 8:98 ) (a =37

Vymazani paméti méreni

Pokud jste si jisti, Ze chcete trvale odstranit vSechny ulozené vzpominky. Stisknéte
2krat tlacitko SET, dokud se pfi vypnutém napajeni nezobrazi CL, stisknéte tladitko
START/STOP, CL bude 4krat blikat, abyste vymazali vS§echny paméti. Poté stisknéte
tlacitko MEM a na displeji se zobrazi ,no", coz znamena, Ze neni uloZzena zadna
pamét.
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O krevnim tlaku

O krevnim tlaku

Krevni tlak je tlak, ktery ptsobi na tepny.

Hodnota systolického krevniho tlaku pfedstavuje krevni tlak vyvolany stahy srde¢niho
svalu.

Hodnota diastolického krevniho tlaku pfedstavuje krevni tlak, ktery vznika uvolnénim
srdec¢niho svalu.

Systolicky krevni tlak Diastolicky krevni tlak
Kontrakce svalu Uvolnéni srde¢niho
svalu
\/yUaéénf kive Krev selvmcldo
Zujsenithkuv céve Zujsent s v cve
1 I
Vysoky tlak Nizsi tlak

m Podle klasifikace krevniho tlaku podle WHO/ISH.
m SYS nizsi nez 100 mmHg (13,3 kPa) je povazovan za hypotenzi.

Diastolicky

krevni tlak

(mmHg)
110

100

Nizka hypertenze

90

Vysoka normalni hodnota
85

Normalni krevni tlak
80

Optimalni krevni tlak
(cilova hodnota)
Systolicky
krevni tiak
120 130140 160 180 (mmHg)
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O krevnim tlaku

Typ krevniho tlaku
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Vyjimeé&na situace

Ukazatele chyby
PFi abnormalnim méfeni se na displeji zobrazi nasledujici symbol.
Symbol PFicina Oprava

E _ (| slabysignal nebo nahla Spravné utadhnéte manzetu.
H <

zména tlaku Provedte m&feni znovu spravnym zpusobem.

V blizkosti mobilniho telefonu nebo jiného zafizeni's vysokym zafenim
E-2 |extemising rugeni se méfeni nezdafi.

Pfi méfeni zachovaveite klid a nemluvte.

. Spravné utahnéte manzetu.
B&hem procesu

E- 3 nafukovani se objevuje | Ujistéte se, Ze je vzduchova zastréka spravné zasunuta do pfistroje.

chyba
Y Zméite opétovné.

- P . Méreni opakujte po 30 minutach odpocinku, pokud tiikrat naméfite
E-5 | Abnomaini krevnitak | (0ot 8 oty kontakiufte svého kkafe,

[} | vybita baterie Vyméiite véechny opotiebované baterie za nové.

Odstrarnovani problémui

Problem Kontrola Pficina a feSeni
. Zkontrolujte napajeni baterie Vymérite
Zadné napajeni
Zkontrolujte polaritu Instalace pro spravné umisténi polarit baterii
Nedoslo k Zkontrolujte pfipojku Vlozte pevné do zastrcky pro pfivod vzduchu
nafouknuti Zkontrolujte pokozeni nebo tnik z pfipojky | Vyméte za novou manzetu
IChyba a Zkontrolujte, zda se nepohybuije UdrZuite télo v klidu
nefunk&nost
Zkontrolujte, jestli se pfi méfeni nemluvi Pii méfeni nemluvte
. Zda neni manzeta pfili$ uvolnéna ManzZetu utahnéte
Unik z manzety
Zda neni manzeta pietrzena Vymérite za novou manzetu

Pokud nemuzZete problém vyfesit, obratte se na distributora, nerozebirejte pfistroj sami!
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Péce a udrzba

Péce o hlavni jednotku a manzetu tlakoméru

+ Pokud pfistroj nepouzi
« Pristroj

téte mékkym suchym hadfikem.

te, uloZte jej do tlozného pouzdra.

+ Nepouzivejte zadné abrazivni nebo tékavé cistici prostiedky.
« Pristroj ani zadnou jeho soucast nikdy neponoiujte do vody.

bélidla.

vzduchu.

« Pred ¢isténim se ujistéte, Ze je tlakomér vypnuty, Ize pouzit smés destilované vody a 10 %

+ Pomoci rozprasovace navihcete mékky latkovy ruénik smési bélidla nebo Eisticiho
prostfedku, dokud nebude zcela nasycen. Piebytecnou vihkost z utérky vymackeijte, aby
nedoslo k odkapavani nebo pfipadnému pfesyceni manzety.

« Dukladné otfete vSechny povrchy manzety tliakoméru a dbejte na to, abyste vygistili vnitini
i vnéjsi stranu manzety. Davejte pozor, aby se vihkost nedostala do hlavni jednotky.

+ Suchym hadfikem jemné setfete prebytecnou vihkost, ktera mize zustat na manzeté
tlakoméru. PoloZte manzetu na plocho v rozvinuté poloze a nechte ji vyschnout na

Udrzba

+ Télo a manzetu neosetiujte naftou, fedidlem nebo
benzinem apod.

ManZetu nenamacejte a nepokouseijte se ji
vyplachnout vodou.

ﬂyﬁﬁ %?, J

+ Pristroj skladujte na ¢istém a suchém misté.

+ Nevystavujte pfistroj extrémné vysokym nebo
nizkym teplotam, vihkosti a pfimému slune¢nimu
zareni.

Pokud nebudete pfistroj pouzivat po dobu 3 mésicu
nebo déle, vyjméte baterie.

problémy s kvalitou.

2 Pokud se o vyrobek nestarate a neudrzujete ho podle pokynu, neneseme odpovédnost za pfipadné
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Specifikace

Popis

Automaticky pazni tlakomér

Displej

Digitalni LED displej

Princip méfeni

Oscilometricka metoda

Lokalizace méfeni

Horni koncetina

[Tlak 0~299 mmHg
Rozsah méfeni
Puls 40~199 pulst/min
[Tlak +3 mmHg
Presnost
Puls +5 % méfeni
[Tlak 3 &islice mmHg na displeji
LED indikatory Puls 3 &islice na displeji
ISymbol Pamét / srde¢ni tep / vybita baterie

Funkce paméti

2x199 sad naméfenych hodnot v paméti

Zdroj napajeni

4 ks AAA alkalickych baterii/Typ-C 5V

Automatické vypnuti

béhem 3 minut

Vaha hlavni jednotky

250 g [bez baterii)

Velikost hlavni jednotky

100 mm x 135 mm x55 mm

Zivotnost hlavni jednotky

V bé&Zném stavu Ize pouzit 10 000krat

Zivotnost baterie

V bé&Zném stavu Ize pouzit 300krat

PFisluSenstvi

ManZeta, manual s pokyny

Provozni prostfedi

Teplota 5°C~40 °C

Vihkost 15 %-93 % RV

Tlak vzduchu 86 kPa~106 kPa

Skladovaci prostfedi

Tlak vzduchu:86 kPa~106 kPa;
Teplota-20 °C~55 °C; Vihkost: 10 %~93 % RV;
zabraiite narazu, spaleni sluncem nebo desti béhem pfepravy

Otekavana Zivotnost

5let

Verze softwaru

UAL.0
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Zarucni informace

Prohlaseni

m Planované pouziti: pfistroj je uréen k domacimu pouziti dospélymi osobami nebo
ve zdravotnickém zafizeni k méfeni krevniho tlaku a tepové frekvence z paze.

m Pistroj splfiuje pozadavky normy EN ISO 81060-1 ¢ast 1 Neinvazivni
sfygmomanometry, EN 1060-3:1997+A2:2009 Neinvazivni sfygmomanometry.
IEC80601-2-30 Cast 2 Neinvazivni sfygmomanometry.

m Méfeni krevniho tlaku stanovena timto pfistrojem jsou rovnocenna méfenim
ziskanym vySkolenym pozorovatelem pomoci auskultaéni metody s
manzetou/stetoskopem, v mezich predepsanych americkou narodni normou,
manualnimi, elektronickymi nebo automatickymi sfygmomanometry.

m Riziko pro pacienta a uZivatele Ize sniZit na pfijatelnou troveri.

Zarucni informace

m Na pfistroj se vztahuje zaruka bez vad zpracovani a materialu pfi bézném
pouzivani po dobu dvou let od data uvedeného na nakupnim dokladu.

m Pro opravu v rdmci této zaruky. O zavadé musi byt informovan nas$ autorizovany
servis s uvedenim zaruéni doby. Tato zaruka se vztahuje pouze na dily a praci pfi
bézném provozu. Na zavady vzniklé v disledku pfirodnich pficin, napf. povodni,
hurikanu apod. se tato zaruka nevztahuje. Tato zaruka se nevztahuje na $kody
vzniklé pouzivanim pfistroje v rozporu s navodem, nahodnym poskozenim,
zasahem nebo servisem provadénym neopravnénymi servisnimi pracovniky.

m Na tlakomér vystaveny nespravnému pouzivani, zneuzivani a zanedbavani
obsahu tohoto navodu, pro jiné nez instruktazni Gcely; neopravnéné opravy nebo
Upravy se tato zaruka nevztahuje.

A\ Zafizeni nelze opravit a neobsahuje zadné dily, které mize uzivatel servisovat.

Autorizovany servis:

Milan Rihak, Sibirska 89, 62100 Brno

Tel. +420 731155864, email. Milanrihak@seznam.cz
Pondéli az patek 9-17 h
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Prohlaseni EMC

IEC 60601-1-2 2014 ME PRISTROJE a ME SYSTEMY identifikace, znageni a
doklady pro vyrobek tridy B

Pokyny k pouziti
ZARIZENI ME nebo SYSTEM ME je vhodny pro domaci zdravotni péé&i apod.

Varovani: NepfibliZujte se k aktivnimu vysokofrekvenénimu chirurgickému zafizeni a
k RF stinéné mistnosti ME systému pro zobrazovani magnetickou rezonanci, kde je
intenzita EM ruSeni vysoka.

Varovani: Nepouzivejte toto zafizeni v sousedstvi jinych zafizeni nebo v jedné fadé
s nimi, protoZe by to mohlo vést k nespravnému provozu. Pokud je takové pouziti
nezbytné, je tfeba toto zafizeni a ostatni zafizeni pozorovat, aby se ovéfilo, ze
funguji normalné.

Varovani: Pouziti jiného pfislusenstvi, snimacu a kabelt, nez které jsou
specifikovany nebo dodany vyrobcem tohoto zafizeni, by mohlo mit za nasledek
zvy$ené elektromagnetické vyzafovani nebo snizenou elektromagnetickou odolnost
tohoto zafizeni a vést k nespravnému provozu."

Varovani: Pfenosna RF komunikacni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou
anténni kabely a externi antény) by se neméla pouzivat blize nez 30 cm (12 palct)
od jakékoli ¢asti tlakoméru, véetné kabell uréenych vyrobcem. V opacném pfipadé
by mohlo dojit ke zhor$eni vykonu tohoto zafizeni.

Pfipadné: seznam v8ech kabelll a maximalnich délek kabelli (pokud je to
relevantni), snimagu a dal§iho PRISLUSENSTVI, které muze ZODPOVEDNA
ORGANIZACE vyménit a které mohou ovlivnit shodu ME PRISTROJE nebo ME
SYSTEMU s pozadavky bodu 7 (EMISE) a bodu 8 (ODOLNOST). PRISLUSENSTVi
muze byt specifikovano bud obecné (napf. stinény kabel, impedance zatéze), nebo
konkrétné (napf. podle VYROBCE a REFERENCE ZARIZENi NEBO TYPU).

Pfipadné: vykonnost ME VYBAVENI nebo ME SYSTEMU, ktera byla urcena jako
ZASADNI VYKONNOST, a popis toho, co miize OPERATOR ocekavat, pokud se
ZASADNI VYKONNOST ztrati nebo zhorsi v disledku EM RYCHLOSTI (nemusi byt
pouzit definovany pojem "ZASADNI VYKONNOST").
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Prohlaseni EMC

Technicky popis

1. V3echny nezbytné pokyny pro zachovani ZAKLADNI BEZPECNOST! a
ZAKLADNIHO VYKONU 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 Splnéno
RF emise CISPR 11 Skupina 1
RF emise CISPR 11 Trida B
Harmonické emise Trida A
IEC 61000-3-2

Kolisani napéti/emise blikani Spinéno
IEC 61000-3-3
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Prohlaseni EMC

Tabulka 2

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Test odolnosti

IEC 60601-1-2
Urover testu

Uroveri splnéni

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

18 kV kontakt
2 kV, +4 kV, +8 KV, +15 kV vzduch

8 kV kontakt
2 KV, +4 KV, +8 KV, +15 kV/
vzduch

Rychly elektricky pfechod/vyboj
IEC 61000-4-4

Napaijeci linky: 2 kV
100 kHz frekvence opakovani

Napajeci linky: 2 kV/
100 kHz frekvence opakovani

Prepéti
IEC 61000-4-5

linka (linky) do linky (linek):x1 kV.

linka (linky) do linky (linek):+1
kv.

Poklesy napéti, kratka prerusenia
kolisani napéti na vstupnich
napaijecich vedenich IEC 61000-4-
11

0 % 0,5 cyklus PFi 0°, 45 90 °

135°, 180 °, 225°, 270° a 315°

0% 1 cyklus A

70 % 25/30 cyklus Jedna faze: pfi 0 0 %
300 cyklus

0 % 0,5 cyklus PFi 0°, 45 90 °
135°, 180 °, 225°,270° a 315°
0% 1 cyklus A

70 % 25/30 cyklus Jedna faze:
pfi 0 0 % 300 cyklus

Vyzafované RF
IEC61000-4-3

80 MHz-2,7 GHz
80 % AM pii 1 kHz

Vykonova frekvence magnetického |30 A/m 30 Alm

pole IEC 61000-4-8 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
150 KHz aZ 80 MHz: 150 KHz az 80 MHz:

5 3 Vrms 3 Vrms

YE?:;;D’?JZ—G 6 Vrms (v ISM a radioamatérskych 6 Vrms (vISMa
pasmech) radioamatérskych pasmech)
80 % Am pii 1 kHz 80 % Am pii 1 kHz
10 Vim 10 Vim

80 MHz-2,7 GHz
80 % AM pii 1 kHz

NOTE UT je stfidavé napéti pfed pouZitim zkuSebni urovné.
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Prohlaseni EMC

Tabulka 3

Vyzafované RF
IEC6100 0-4-3
(Testovaci
specifikace pro
ENCLOS URE
PORT IMMUNI
TY az RF
bezdrétovou
komunikaci
zafizeni)

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost
Testovaci TESTOVA
frekvence Vadle | G

(MHz) Pasmo Suzba Modulage | Modulace | V203 | UROVEN
(MH2) ) m |oDOLNOS
I
(V/m)
385 380 - 390 TETRA 400 Pulsni 18 0.3 27
modulace 18
Hz
450 430-470 GMRS 460, FM 2 0.3 28
FRS 460 +5kHz
odchylka
1 kHz sine
710 704-787 LTE pasmo 13, 17 Pulsni 02 03 9
modulace 18
745 217 Hz
780
810 800 - 960 GSM 800/900, Pulsni 2 03 28
TETRA 800, modulace 18
870 [DEN 820, Hz
CDMA 850,
90 LTE pasmo 5
1920 1700-1990 GSM 1800; Pulsni 2 03 28
CDMA 1900; modulace 217
1845 GSM 1900; Hz
DECT;
1o70 LTE pasmo 1,3,
4,25, UMTS
2450 | 2400 - 2570 Bluetooth, Pulsni 2 03 28
AN, modulace 217
802.11 big/n, Hz
RFID 2450,
LTE pasmo 7
5240 5100-5800 WLAN 802.11 Pulsni 0.2 03 9
an modulace 217
5500 Hz
5785
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SimplyMED"

u Vyrobce:

Shenzhen Urion Technology Co.,Ltd.

Floor 4th-6th of Building D, Jiale Science&Technology Industrial
Zone, No.3, ChuangWei Road, Heshuikou Community, MaTian
Street, GuangMing New District, 518106 Shenzhen, CINA

Zplnomocnény zastupce vyrobce pro EU:
Shanghai Intemational Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Némecko

Tel: +49-40-2 513175

Dovozce: Variophama s.r.0., Rybna 716/24, 110 00 Praha 1

Datum posledni revize: 07/2022

S5°C max. |

-20°C min. 10

"‘4’ C E o1zs§: Rev.02




