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KARTA GWARANCYJNA

Wazna wraz z dowodem zakupu
Sprzet przeznaczony wytacznie do uzytku domowego

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

ITEM No.: HZ-8568

Nr fabryczny:

Data sprzedazy:

Rachunek nr:

pieczqtka i podpis sprzedawcy

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

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

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

www.optimum.hoho.pl

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

Torch Development District

ZThongshan, 528437, Guangdong, China

Medical Device Safety Service GmbH
C € 01 23 Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany

Data ostatniej aktualizacji: TMB-1872-A(HZ8568)_IM_PL_UK_22022022



WARUNKI 24 MIESIECZNEJ GWARANCJI

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

2. Reklamujacy powinien dostarczy¢ sprzet do punktu przyje¢ najlepiej w orginalnym opako-
waniu fabrycznym lub innym odpowiednim do zabezpieczenia przed uszkodzeniami. Dotyczy
to réwniez wysytki sprzetu. Jezeli w poblizu miejsca zamieszkania nie ma punktu przyjec,
reklamujacy moze wysta¢ poczta sprzet do naprawy w centralnym punkcie serwisowym
w Mirisku Mazowieckim, na koszt gwaranta.

3. Zgtoszenie wady lub uszkodzenia sprzetu przyjmowane s3 przez punkty serwisowe.

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

«w serwisie stwierdzono wade fabryczng niemozliwa do usuniecia

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

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

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

7. Gwarangja nie s3 objete:

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

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

¢) uszkodzenia wynikte wskutek:

« samodzielnych napraw

« przer6bek i zmian konstrukcyjnych dokonywanych przez uzytkownika lub osoby trzecie

« okolicznosci, za ktdre nie odpowiada ani wytwérca ani sprzedawca, a w szczegélnosci na

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

d) celowe uszkodzenia sprzetu,

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

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

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

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

10. Gwarangja na sprzedany towar konsumpcyjny nie wytacza, nie ogranicza ani nie zawiesza upraw-
nieri kupujacego wynikajacych z niezgodnosci towaru z umowa.
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¥ Informacje ogélne

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

Wyniki pomiaru ciénienia oraz tetna wyswietlane sa na wyswietlaczu LCD.
Produkt objety jest dwuletnia gwarancja.

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

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

Przed uzyciem cinieniomierza nalezy uwaznie przeczytac instrukcje.

Zalecenia dotyczace uzytkowania

(isnieniomierz umozliwia bezinwazyjny pomiar cisnienia skurczowego i rozkur-

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

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

(isnieniomierz przeznaczony jest do uzytkowania wytacznie przez osoby doroste w

warunkach domowych.

Przeciwwskazania

1.Z urzadzenia nie powinny korzystac kobiety w ciazy.

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

Wskazéwki dotyczace pomiaru cisnienia

(isnieniomierz wykorzystuje oscylometryczng metode pomiaru cisnienia krwi.

Przed kazdym pomiarem, urzadzenie ustawia ,cisnienie zerowe” odpowiadajace

csnieniu powietrza. Nastepnie zaczyna pompowac mankiet naramienny, podczas

gdy, urzadzenie wykrywa drgania tetnicy naramiennej, ktdre sa wykorzystywane

do zmierzenia ci$nienia rozkurczowego i skurczowego, a takze pulsu.

¥ Zasady bezpieczenstwa

Symbole pokazane na str. 7 mozna znalez¢ na urzadzeniu, opako-

waniu lub w instrukgji obstugi.

OSTRZEZENIE

« Urzadzenie przeznaczone jest do uzytku przez osoby doroste
w warunkach domowych.
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« Urzadzenie nie nadaje sie do stosowania u noworodkow, kobiet
W CigZy i pacjentdw zwszczepionym urzadzeniem elektronicz-
nym, pacjentéw ze stanem przedrzucawkowym, przedwcze-
snym biciem komorowym, migotaniem przedsionkéw, choro-
bami obwodowymi, chorobami tetnic i pacjentow poddawanych
terapii wewnatrznaczyniowej lub z zastawka tetniczo-zylng lub
osoby, ktdre przeszly mastektomie.

W przypadku tych os6b pomiary tym urzadzeniem mogg by¢
przeprowadzane wyfacznie po konsultacji z lekarzem.

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




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

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

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

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

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

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

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

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

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

8




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

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

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

« Podczas dokonywania pomiardw nie uzywac telefondw komér-
kowych ani innych urzadzen emitujacych pole elektromagne-
tyczne. Moze to spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie.

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

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

« Podczas pomiaru ciénienia nalezy zwrdci¢ uwage na przewéd
powietrza aby nie byt przycisniety lub zgiety.

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

- Zataczone dokumenty potwierdzaja, ze urzadzenie spenia wy-
mogi sfigmomanometryczne IS0 81060-2:2013.




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

OSTRZEZENIE

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

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

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

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

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

« Urzadzenie nie jest sprzetem AP/APG i nie jest przystosowane do
uzycia w obecnosci substancji fatwopalnych w pomieszczeniach
z duzq iloécig tlenu lub podtlenku azotu.

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

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

« Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowa-
ne niewtasciwym zastosowaniem.
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« Pacjent powinien mierzy¢ cisnienie w warunkach normalnych
oraz dokonywac konserwacji urzadzenia tylko zgodnie z zasada-
mi wymienionymi w niniejszej gwarangji.

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

« Podczas pomiaru cisnienia pacjent ma stycznos¢ z mankietem.
Materiaty uzyte do produkgji mankietu zostaty przetestowane
i dopuszczone do uzytku zgodnie zwymogami IS0 10993-5:2009
oraz 150 10993-10:2010. Kontakt z mankietem nie powinien
spowodowac zadnych podraznier skory.

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

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

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

« Nie wolno my¢ mankietu w pralce lub zmywarce!

« Trwato$¢ mankietu moze zaleze¢ jak czesto jest on myty oraz
w jakich warunkach jest przechowywany. Standardowa trwato$¢
mankietu to okoto 10 000 pomiardéw.

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

wy i nie powinno by¢ wyrzucane do przeznaczonych do tego
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celu pojemnikéw. Niepotrzebne lub zuzyte urzadzenie powinno
by¢ dostarczone do specjalnie wyznaczonych do tego celu punk-
tow zbiorczych, zorganizowanych przez lokalng administracje
publiczng, przewidzianych do zdawania elektrycznego sprzetu
podlegajaceqgo utylizacji.

OSTRZEZENIE

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

« Czyszczenie: Kurz moze mie¢ wptyw na poprawny wynik pomia-
ru. Przed i po kazdym uzyciu nalezy przetrze¢ urzadzenie miekka
Sciereczka. Nie wolno uzywac srodkow silnie czyszczacych lub
rozpuszczalnikw.

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

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

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

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

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

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

« Uzadzenie musi by¢ uzywane, serwisowane zgodnie z zataczo-
nymi dokumentami.
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« Nalezy uzywac wyfacznie akcesorii oraz cze$ci zamiennych reko-
mendowanych przez producenta. W przeciwnym razie urzadze-
nie moze dziata¢ nieprawidfowo.

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

« Wzrastajaca liczba urzadzen elektronicznych, takich jak kompu-
tery PCi telefony przenosne (komérkowe), powoduje, Ze stoso-
wane urzadzenia medyczne mogg fatwo ulegac zaktéceniom
elektromagnetycznym ze strony innych urzadzen. Zaktdcenia te
moga spowodowac nieprawidtowe dziatanie aparatury medycz-
nej i doprowadzi¢ do powstania potencjalnie niebezpiecznej sy-
tuadji. W celu zapobiegania sytuacjom niebezpiecznym dla pro-
duktu, zastosowano sie do wymagan normy EN60601-1-2:2007.

UWAGA! Jezeli urzadzenie nie jest uzytkowane przez duzszy czas,

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

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

baterie nalezy umieszcza¢ w specjalnie do tego przeznaczonych po-

jemnikach, zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi recyklingu.

UWAGA!

Dla wiekszego bezpieczenistwa, dzieci ponizej 12 roku zycie nie

powinny zajmowac sie wymiang baterii.

OSTRZEZENIE

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

« Gdy stosuje sie zasilacz AC to powinien on by¢ zgodny z wymaga-
niami aktualnej wersji normy IEC 60601-1. Ponad to wszystkie
dane techniczne powinny by¢ zgodne z obowiazujacymi wymoga-
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mi dla uktadow elektrycznych w urzadzeniach medycznych. W celu
unikniecia uszkodzenia monitora zaleca sie uzywanie wylacznie
oryginalnego zasilacza sieciowego AC. Inne zasilacze mogg réznic
sie napieciem wyjsciowym i biegunowoscia.

¥ (yfrowy wyswietlacz L(D

- -
N
SYMBOL OPIS WYJASNIENIE
s Ys Cisnienie skurczowe Ciénienie gérme
DIA Cisnienie rozkurczowe Cisnienie dolne
emu,h Tetno Puls w uderzeniach na minute
AVG Srednia wartos¢ Srednia wartos¢ ciénienia krwi
V3 Pamie¢ Wyswietlane wanvosva pomiarowe zapisane
W pamieci urzadzenia
Q\\ Wskaznik ruchu Ruch moze powodowac niedoktadnos¢ pomiaru
mmHg mmHg Jednostka pomiaru cisnienia krwi (1 mmHg = 0,133 kPa)
L 0+ Niski poziom baterii Nalezy wymienic baterie

w

Nieregulame bicie serca

Urzadzenie wykryto nieregulame skurcze serca

Wskaznik cisnienia poziomu krwi

Wskazuje poziom cisnienia krwi

8°
o=
=
=y
8=
2

Sejpe €

Data/Godzina Rok/Miesiac/Dzieri Godzina/Minuty
Uderzenia serca Urzadzenie rejestruje uderzenia serca
Uzytkownik 1 Start dla uzytkownika 1
Uzytkownik 2 Start dla uzytkownika 2




W Opis czesci cisnieniomierza

mankiet

przewéd
pompujacy
powietrze

wtyczka przewodu
powietrza

wyswietlacz LCD

gniazdo USB

przycisk START/STOP

isk . schowek na baterie
przycisk ustawien

Spis elementéw wchodzacych

w sktad zestawu:

1. Mankiet

2. Przewéd powietrza

3. Plytka PCB

4.Pompka

5. Zawér

@ Zawartos¢ opakowania Prosimy uzywac tylko
mankietu dotaczonego
do cisnieniomierza
Obwéd mankietu mozna
znalez¢ na metce mankietu.

1. Aparat do pomiaru cisnienia krwi 2. Mankiet (Typ BF)
TMB-1872-A (HZ-8568) (22m~32m)

3. Instrukcja obstugi




W Wyhor sposobu zasilania

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

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

@! UWAGA: Prosze uzywac
J = @F wiasciwego typu adaptera

) b i baterii

Instalowanie i wymiana baterii

- Otworz ostone schowka baterii.

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

- Natoz ostone schowka baterii.

Baterie nalezy wymieni¢, gdy pojawia sie nastepujace okolicznosci

- na wyswietlaczu pojawit sie symbol Lo + 3
« symbole na wyéwietlaczu sa niewyrazne

- wyswietlacz nie Swieci

OSTRZEZENIE

« Nigdy nie stosuj jednoczesne baterii starych i nowych.

« Nigdy nie stosuj baterii réznego typu.

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

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

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

- Baterie nalezy usunac zgodnie z krajowymi wymogami dotycza-
cymi skladowania baterii

0 PRZED PIERWSZYM UZYCIEM




W Ustawienie daty, godziny, parametrow pomiaru

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

‘T ‘ I 1. Gdy monitor jest wyfaczony, nacisnij krotko przycisk
SYS | I ,SET’, wyswietli sie czas. Nastepnie nacisnij przycisk
ynmig ‘ ,SET"przez 3 sekund, aby przejs¢ do trybu ustawie-
nie roku.
I
1
DIA I
mm| |
I
I

e

2. Wisnij przycisk “MEM” aby zmienic rok [YEAR].
Kazde wciéniecie przycisku zmieni ustawienie
0 jedna cyfre.

I
I
| &
I

@

3. Ustaw wybrany rok i wciénij przycisk “SET” aby
zatwierdzi¢ ustawienia i przejdZz do ustawiania
kolejnych elementow.
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4. Powtorz kroki 2 3 aby ustawic miesiac [MONTH] i dzien

[DAY]. ( 77777 o \

5. Powtorz kroki 2 3 aby ustawi¢ format czasu 12h/24h.

- e S
g P '
| ‘I | ‘I
DIA‘ \I DIA‘ \I
e { I !
m oL MW

6. Powtdrz kroki 2 3 aby ustawi¢ godzine [HOUR] i minuty [MINUTE].

I R o
sYs gy 1
s i |

| { . 1
DiA| I DA I
mmhg { B 1]
N ! I S

7.Po ustawieniu minut [MINUTE] na |
wyswietlaczu pojawi sie najpierw |
napis ,DONE’, nastepie wyswietl sie L & I'E |
wszystkie zapisane ustawienia i urza- -
dzenie wytaczy sie.
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O Wyhdr uzytkownika ( S

1. Gdy monitor jest wyfaczony, nacisniji przytrzymaj przy- | ‘
cisk ,MEM’, aby wejs¢ w tryb ustawien uzytkownika.  §Y§ E a ’ !
Identyfikator uzytkownika zacznie migac. mmHg N ‘

I
|
|
I

e .

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

- I D S
s boma !
g 7 ‘I ! ‘I
DlA““ ‘I DIA‘ ‘I
mmHg | \I mmhg | \I
I R I | S

3.Po wybraniu odpowiedniego identyfikatora uzytkownika nacisnij przycisk ,SET’, aby
potwierdzi¢ wyhér. Wyswietli sie,, User ID + donE’, a nastepnie urzadzenie sie wytaczy.

W Zaktadanie mankietu

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

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

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

POMIAR CISNIENIA TETNICZEGO



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

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

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

palec pomigdzy reke, a zapiety na niej mankiet. Dolny brzeg mankietu powinien znajdowac
sie okoto 2-3 cm powyzej wewnetrznego zgiecia tokciowego.

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

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

« Odpocznij przez 5 minut przed pierwszym pomiarem.

« Odczekaj co najmniej 3 minuty zanim dokonasz kolejnego pomiaru.
« Ten czas pozwoli na wyrénanie cisnienia krwi.

« Pomiaru dokonuj w cichym pomieszczeniu.

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

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

« Aby zweryfikowa¢ pomiary, nalezy mierzy¢ je kilkukrotnie w podobnych warunkach, np. przez
kilka dni zrzedu o tej samej porze, na tym samym ramieniu i w tych samych warunkach. Mozna
rowniez poprosic lekarza o zweryfikowanie wynikéw na innym urzadzeniu.
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¥ Pomiar ciénienia tetniczego

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

Wyswietlacz LCD

[

B

Na wyswietlaczu powinno pojawic sie 0

Wyswietlony pomiar jest automatycznie
zapisywany w pamieci

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

przeciagu 1 minuty.

POMIAR CISNIENIA TETNICZEGO
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W Przegladanie zapisanych wynikow
1. Jedlli wyswietlacz jest wylaczony waisnij przycisk [ o gum gum ‘
“MEM" aby odtworzyc zapisane wyniki — urzadzenie | ¢ i
pokaze $redni wynik z ostatnich 3 pomiaréw. ‘ ‘

|
|
|
1 | |
L |

2. Wisnij przycisk “MEM” lub przycisk “SET” aby odtwo-
rzy¢ zadany zapisany wynik.

|

@ e 'y
—_— —_—
Data i czas wyswietla | Vi Dl /"'l/rﬂ “,'JJ-' ]l
sig na przemian. | Biezacy numerto 1, Data to 1lipca Godzina |
\__pomay _ _ awtor 038

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

@ Usuwanie zapisanych wynikow

Aby usuna¢ dane z pamieci postepuj wg ponizszych wskazowek. ( 7( =3 i7 ‘
I
«dEL
4 |
| |
I

A: Usuwanie jednego wyniku pomiaru

1. Przytrzymaj przycisk ,SET” przez 3 sekundy gdy
monitor znajduje sie w trybie przegladania zapisa-
nych wynikow (pomijajac srednig wartosc).
Na monitorze wyswietli sie:, dEL one + identyfikator uzytkownika”
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2. Naci$nij i przytrzymaj przycisk ,Start/ stop’, aby potwierdzic (

usuniecie wyniku. '8 W
Namonitorze wySwietli sie:, DEL donE + identyfikator uzytkownika”. ‘

Uwaga: Aby wyjs¢ z trybu |
usuwania nacisnij krotko przy- ng: !
cisk, Start / Stop”. | 4 J

B. Usuwanie wszystkich zapisanych wynikéw
1. Przytrzymaj przycisk,, MEM” przez 3 sekundy gdy monitor znaj- ‘( a ﬂ
duje sie w trybie przegladania zapisanych wynikéw (pokazuje ‘ |
$rednia wartosc). ‘
Na monitorze wyswietli sie:, dEL ALL + identyfikator uzyt- ‘ / \ !
kownika". ‘
|
Qg .Y

2. Naci$nij i przytrzymaj przycisk,,Start / stop”, aby potwierdzic \f
usuniecie wyniku. ‘ 4
Na monitorze wyswietli sie:, dEL donE -+ identyfikator uzyt- I
kownika". ‘
|
&3 |
|

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

3. Jezeli wszystkie wyniki zostang wykasowane, urzadzenia po-
winno wyswietlac linie, jak na rysunku.
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¥ Wskazéwki dotyczace pomiaru cinienia

Pomiar moze by¢ nieprawidtowy jezeli zostanie wykonany w ponizszych sytuacjach.

« Jezeli pomiar odbywa sie w czasie krdtszym >< « Jezeli porniar dokonywany jest zaraz po piciu ><
niz okofo 1 godzina po jedzeniu herbaty, kawy lub paleniu papierosdw

« Jezeli pomiar odbywa sie w czasie krotszym >< .
niz okoto 20 minut po kapieli badz ruszania palcami czy gestykulowania.

oow
32

« Jezeli pomiar odbywa sie w bardzo zimnym « Jezeli pomiar odbywa sie w chwili, gdy
otoczeniu istnieje potrzeba skorzystania z toalety

24

INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA




W Konserwadja i utrzymanie ci$nieniomierza
Aby uchronic urzadzenie przed zniszczeniem, nalezy stosowac sie do nastepujacych zasad.

. . 9

- o)
—
P —
—
Przechowywac urzadzenie w suchym miejscu Nie nalezy zanurza¢ urzadzenia w wodzie

Unikac silnych wstrzaséw i upadkow Unikac zabrudzen i zmiennych temperatur
.
2
Uzywac zwilzonej ciereczki do czyszczenia Nie nalezy zanurza¢ mankietu w wodzie

urzadzenia z kurzu ani czyscic go woda

W celu dtugiego i bezproblemowego korzystania z ci$nieniomierza, nalezy postepowac zgodnie

z ponizszymi zaleceniami:

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

2. Obudowe ci$nieniomierza i mankiet czyscic ostroznie za pomoca miekkiej, szmatki. Nie nalezy
odgina¢ uformowanego mankietu ma jego strone zewnetrzna. Nie wolno go pra, ani czyscic
Srodkami chemicznymi. Nie nalezy stosowac zadnych substancji chemicznych i $ciernych.

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

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

5. Przed uzyciem cisnieniomierza przechowywanego w bardzo niskiej temperaturze nalezy odcze-
kac, az osiagnie temperature pokojowa. Urzadzenie nie jest wodoszczelne ani wodoodporne.

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

Kiedy komory serce skurczaj sie i wypompowu- Skurczowe Rozkurczowe

ja krew, wowczas ciénienie krwi roénie i osigga Krew wyphywa frew wphywa
L, . przez tetnice do komory

maksymalng wartosc. Jest to cisnienie skurczo- =

we. Natomiast, gdy komory serce rozkurczaja sie i\ﬁ

wpompowujac krew do $rodka, powstate przy At LN

tym cisnienie krwi nazywane jest rozkurczowym SKURCZ ROZKURCZ

i charakteryzuje sie nizsza wartoscia.

¥ Jaka jest klasyfikacja prawidtowego cisnienia krwi?

Ponizsza tabela przedstawia klasyfikacje
cinienia tetniczego krwi. Zostata ona
opracowana przez Swiatowa Organizacje
IZdrowia (WHO) i Miedzynarodowe Towa-

powazne nadcisnienie 3. stopnia

umiarkowane nadcisnienie 2. stopnia
fagodne nadcisnienie 1. stopnia

‘warto$¢ graniczna normalna

cisnienie krwi rozkurczowe (mmHg)

9
o . 9
rzystwo Nadcisnienia Tetniczego (ISH) w g | omaine —wysokie
1999 roku. g0 ["omaie
optymalne
UWAGA 120 130 140 150 160 180
cisnienie krwi skurczowe (mmHg)

Tylko lekarz moze wyznaczy¢

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

POZIOM A
normalne umiarko- .
(CISNIENI optymalne | normalne h fagodne owazne
($ Pty wysokie 9 wane P

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

@ Wykrywanie nieregulamego bicia serca

Urzadzenie poréwnuje réwniez najdtuzsze i najkrétsze odstepy miedzy uderzeniami serca, a
nastepnie oblicza odchylenie standardowe. Jezeli wykryta niemiarowos¢ byta wyzsza niz 25%,
urzadzenie wyswietli informacje o niereqularnych skurczach serca. W przypadku wykrycia przez
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urzadzenie nieregularnego bicia serca na wyswietlaczu pojawi sie symbol oznaczajacy nieregu-
larne bicie serca 9.

UWAGA

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

W Dlaczego cisnienie zmienia sie w ciagu dnia?

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

2. Cidnienie krwi moze by¢ wyzsze po zazyciu lekéw.
3. Pomiedzy pomiarami nalezy odczeka co najmniej
3 minuty.

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

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

Na co nalezy zwrécic szczegélng uwage przy dokonywaniu pomiaru cisnienia w domu

« Mankiet — czy jest on prawidtowo zatozony. Jesli mankiet jest zbyt ciasny lub zbyt luzny badZ
tez jest zatozony w nieprawidtowym miejscu, wyniki pomiaréw moga by¢ zaburzone.
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« Jesli czujesz sie niespokojny lub pod presja, nalezy odczekac, wzia¢ 2-3 gtebokie oddechy
przed przystapieniem do pomiaru.

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

@ (zy wyniki pomiaru beda takie same jesli pomiar

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

W Rozwiazywanie probleméw

Ponizsza sekcja zawiera liste komunikatéw o btedach i czesto zadawanych pytan dotyczacych
problemdw, jakie moga wystapi¢ w czasie uzytkowania tego urzadzenia oraz podczas samych
pomiardw cisnienia krwi. Jezeli produkt nie dziata prawidtowo, przed zgtoszeniem tego faktu do

serwisu, nalezy najpierw zapoznac sie z ponizsz tabela.

MOZLIWE
PROBLEM OBJAWY PRIYCIYNY ROZWIAZANIE
Urzadzenie Wyswietlacz jest Baterie s wyczerpane Wymieri baterie
. .| cemnylubw ogdle - - -
niewlaczasie | s nie wigcza IZS;tneSrtlglz?Nr::EraW|dlowo W6z baterie poprawnie
Niski pozi Wyswietlacz jest
Iskipoziom | niewyrazny lub A P
baterii wyéwietla sie symbol Stabe baterie Wymieri baterie
:. [Ea =]
Mankiet zostat niepra- Zdejmij mankiet i natéz
Symbol EO1 widtowo zatozony g0 ponownie
Ruch, rozmowa lub zbyt L .
! Irelaksuj sie przez chwile
Symbol E02 stabe tetno podczas ; , !
Domiary i powtdrz pomiar
Na Urzadzenie nie wykrywa | Zdja¢ czes¢ garderoby, ktéra
wyswietlaczu Symbol £03 tetna koliduje zmankietem
A Pomiar ciénienia nie Irelaksuj sie przez chwile
pojawia sig Symbol E04 powiddt sie i powtdrz pomiar
kod btedu Powtorz pomiar. Jesli roblem
bedzie sie powtarzat skon-
. — taktuj sie z dystrybutoremlub
Symbol EExx Wystapit bfad kalibracji biurem obstugi Klienta w celu
uzyskania szczegétowych
informagji.
Irelaksuj sie przez chwile.
Ponownie zapnij mankiet
Ostrzezenie | “out” Poza zakresem pomiaru | idokonaj pomiaru. Jesli
problem nadal wystepuje,
skontaktuj sie z lekarzem.
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@ DANETECHNICZNE

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

Zasilanie zataczone). Zasilacz sieciowy 5V, 1A (nie dotaczony) (Prosze
uzywac tylko polecanego typu zasilacza)
Wyswietlacz Cyfrowy LCDV.A. 60 mm X 41 mm

Metoda pomiaru

Oscylometryczna

Zakres pomiaru

Cisnienie w mankiecie:

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

Pomiar cinienia:

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

Doktadnos¢

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

Warunki normalnej
pracy

Temperatura: +5°C do +40°C

Zakres wilgotnosci wzglednej od 15% do 90%,

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

Zakres cisnienia atmosferycznego wynosi: 700 hPa do 1060 hPa

Warunki sktadowania/

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

ST Cisnienie atmosferyczne powyzej 50 hPa

0Obwdd mankietu Okoto 22 cm~32 cm

Waga netto Okoto 162 g (bez baterii)

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

Dotaczone wyposazenie | Instrukca obstugi

Tryb pracy Praca ciagta

Stopieri ochrony (ze$¢ aplikacyjna typu BF

Ochrona przed IP21 oznacza ochrone przed obcymi ciatami statymi

whikaniem wody

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

Klasyfikacja urzadzenia

Urzadzenie zasilane bateriami:
Sprzet medyczny zasilany wewnetrznie

Wersja oprogramowania

A01

Ostrzezenie: Nie wolno dokonywac zmian w urzadzeniu
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W Lista standardéw europejskich

Zarzadzanie ryzykiem

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

Etykietowanie

EN 150 15223-1:2016 /150 15223-1: 2016 Wyroby medyczne.
Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych,
iinformacje, ktdre nalezy dostarczyc. Cze$¢ 1: Wymagania ogélne

Instrukgja obstugi

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

0golne wymogi
bezpieczeristwa

EN 60601-1:2006+A1:2013/ |EC 60601-1:2005+A1:2012 Medyczne
urzadzenia elektryczne — (ze$¢ 1: Wymagania ogélne dotyczace
bezpieczeristwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
EN 60601-1-11:2015/ IEC 60601-1-11:2015 Medyczne urzadzenia
elektryczne — Czes¢ 1-11: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenistwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma uzupefniajaca:
Wymagania dotyczace medycznych urzadzen elektrycznych i medycznych
systemow elektrycznych stosowanych w srodowisku domowej opieki
medycznej

Zgodnosc
elektromagnetyczna

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

Wymagania
eksploatacyjne

EN 1S0 81060-1:2012 Nieinwazyjne sfigmomanometry — Cze$¢ 1:
Wymagania i metody badan przyrzadéw nieautomatycznych

EN 1060-3:1997+A2:2009 Nieinwazyjne sfigmomanometry — (zes¢ 3:
Wymagania dodatkowe dotyczace elektromechanicznych systeméw do
pomiaru ci$nienia krwi

IEC 80601-2-30:2018 Sprzet medyczny w medycynie — Czes¢ 2-30:
Szczegétowe wymogi dotyczace podstawowego bezpieczenistwa i zasa-
dniczych wynikéw automatycznych nieinwazyjnych sfigmomanometréw
typu nieinwazyjnego

Badania kliniczne

EN 1060-4:2004 Nieinwazyjne sfigmomanometry — (zes¢ 4: Metody badan
w celu wyznaczenia ogdlnej doktadnosci uktadu automatycznych nieinwa-
zyjnych sfigmomanometrow

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

Uzytecznos¢

EN 60601-1-6:2010+A1:2015/IEC 60601-1-6:20104-A1:2013 Medyczne
urzadzenia elektryczne — (zes¢ 1-6: Wymagania ogdlne dotyczace
bezpieczeristwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
— Norma uzupetniajaca:

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

Proces cyklu zycia
oprogramowania

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

Bio-kompatybilnos¢

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

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

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

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

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

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

4.~0stroznie: Urzadzenie nie powinno stykac sie lub by¢ umiesz-
(zane na innym urzadzeniu. Jesli takie usytuowanie jest ko-
nieczne, nalezy prowadzic obserwacje aby potwierdzic, ze kon-
figuracja, w ktdrej urzadzenie zostato umieszczone, zezwala na
jego poprawne dziafanie.
Ostrzezenie: Pomiar cinienia nalezy wykonywac z dala od
przenosnych urzadzen radiowych (routery, modemy, anteny
zewnetrzne, kable antenowe) nie blizej niz 30 cm (12 cali). Nie
przestrzeganie/nie zastosowanie sie do powyzszego zalecenia
moze skutkowac pogorszeniem wydajnosci (pracy) urzadzenia
lub btedem w odczytach pomiaru.
Ostrzezenie: Nie zblizac¢ sie do dziatajacego sprzetu chirur-
gicznego o wysokiej czestotliwosci i/lub pomieszczen izolowa-
nych (ekranowanych) od fal radiowych, w ktdrych wykonuje sie
badania (obrazowanie) rezonansem magnetycznym, gdzie in-
tensywnos¢ zaktocer elektromagnetycznych jest wysoka.

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

ZGODNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA 3




TABELA1
Wskazéwki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne we wszystkich urzadzeniach
i systemach

Wskazowki i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna

To urzadzenie jest przeznaczony do stosowania w okreslonym Srodowisku elektromag-
netycznym opisanymponizej. Uzytkownik powinien zapewni¢ wymagane warunki pracy
urzadzenia.

Przewodnik po srodowisku

Test emisji Zgodnos¢ elektromagnetycznym

Urzadzenie wykorzystuje energie fal

o czestotliwosci radiowej tylko na potrzeby

RF emisia funkcji wewnetrznych.

CISPR 1% Grupa 1 W zwiazku z tym emis{(e fal o czestotliwosci
radiowej 53 bardzo niskie i nie powinny

powodowac zaktdcen pracy sprzetu

elektronicznego znajdujaceqo sie w poblizu.

RF emisja

CISPR 11 Klasa B Urzadzenie moze by¢ uzywane we wszystkich
budynkach, tacznie z mieszkalnymi oraz
Emisja harmoniczna IEC Klasa A budrnkami, ktore sa bezposrednio
61000-3-2 podtaczone do publicznej sieci niskiego
napiglcia, zasilajacej budynki przeznaczone
do celéw mieszkalnych.

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

2 ZGODNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA




TABELA 2

Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna dla wszystkich
akcesoridw i systeméw

Wskazowki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

warunki pracy urzadzenia.

To urzadzenie jest przeznaczony do stosowania w okreslonym srodowisku
elektromagnetycznym opisanym ponizej. Uzytkownik urzadzenia powinien zapewni¢ wymagane

wspdtbiezny

Test odpornosci Poziom testowy, norma [EC 60601-1-2 | Poziom zgodnosci
Wytadowanie 4
+8kVstyk

elektrostatyczne +8 KV styk
(ESD) 2 LA 2B 15K 2KV, 24KV, +8KY,£15 KV powietrze
IEC61000-4-2 powletrze
i;{lt:)lzznr};ienne +2kV dlalinii zasilania +2kV dlalinii zasilania

[zeicciowe +1KV dla linii wejscie/wyjscie +1KV dla linii wejscie/wyjscie
IpEC 6]1000- 44 100 kHz czestotliwos¢ powtarzania 100 kHz czestotliwos¢ powtarzania
Skok napiecia +0,5kV, £1kV tryb réznicowy +0,5kV, £1kV tryb réznicowy
e 610(?0? s +0,5KV, 1KV, £2kV tryb +0,5KV, +1KV,£2kV tryb

wspotbiezny

Spadki napiecia,
krétkie przerwy

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

0% U, przez 0,5 cyklu przy 0°, 45°,
90°,135°,180°, 225°, 270°1315°
0% U ; przez 1cykli70 % U,; 25/30
cykli;

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

0% U,; przez 0,5 cyklu przy 0°, 45°,
90°,135°,180°, 225°, 270°1315°
0% U ; przez 1¢ykli70 % U;; 25/30
cykli;

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

0Odpornosci na RF

0,15 MHz - 80 MHz
6V wISM i amatorskich pasmach

Pole magnetyczne
zasilania
s 3A/m 3A/m
0 czestotliwosc
(50/60Hz) 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
IEC61000-4-8

0,15 MHz - 80 MHz
6V w ISM i amatorskich pasmach

IEC61000-4-6 radiowych radiowych
pomiedzy 0,15 MHz i 80 MHz pomiedzy 0,15 MHz i 80 MHz
80 % AM przy 1kHz 80 % AM przy 1kHz
. 10V/m 10V/m
promeniowane BF | 80 Mz 2,7 GHe 80 MHz - 2,7 GHz
80 9% AM przy 1kHz 80 9% AM przy 1kHz

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

ZGODNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA
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TABELA 3
Wskazéwki i deklaracja producenta —odpornosc elektromagnetyczna

Czesto- Maksy- odle- Pfezs'g:" Poziom
tlt'::tojc m:';')) Ustuga Modulaga -Tnzgga ghos¢ | odpor- k?;';ﬁ"
£ | M) wy | | e )
= Modulacja
S| w30 | M| mpuswd) | 18 | 03 | v |
2 18Hz
% odchylenie
| a0 | woan0 | CESIdwgisen | 2 | 03 | B | 2
g odchylenie 1kHz
g 70 Pasmo LTE Modulacja
2 745 704-787 13, impulséwnb) | 0,2 03 9 9
& [ 7m0 17 217Hz
g1 7
S | 810 GSM
=l
| 8 T’ég%gggo Modulaga
15 800-960 p ! impulsow b) 2 03 28 28
S iDEN 820, 18 Hz
S 930 (DMA 850,
o Pasmo LTE 5
S | o GSM 1800;
g [ s ol | Modulaga
g 1700-1990 DECT: ! impulséw b) 2 03 28 28
2| 19 pasmolTEr,3, | 2V M2
§ 4,25; UMTS
% Bluetooth,
E %LZA]’\I]’ Modulacja
g 2450 | 2400- 2570 ’ impulséw 2 03 28 28
£ b/g/n, RFID 217Hz
Z 2450,
% Pasmo LTE7
& | 5H0 WLAN Modulada
5500 | 5100-5800 802.11 impulséw 02 03 9 9
5785 a/n 217Hz
| Ekologia — Ochrona Srodowiska zonych do tego celu punktéw zbiorczych, zorgani-

zowanych przez lokalng administracje publiczna,
przewidzianych do zdawania elektrycznego sprzetu
podlegajacego utylizagji.

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

Symbol ,przekreslonego pojemnika na
$mieci”umieszczony na sprzecie elektry-
cznym lub opakowaniu wskazuje na to,
7e urzadzenie nie moze by( traktowane jako ogdlny
odpad domowy i nie powinno by¢ wyrzucane do
przeznaczonych do tego celu pojemnikéw.

Niepotrzebne lub zuzyte urzadzenie elektryczne
powinno by¢ dostarczone do specjalnie wyznac-
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User Manual
Blood Pressure Monitor TMB-1872-A (HZ-8568)

Arm Type

= Thank you very much for selecting Blood Pressure MonitorTMB-1872-A
(HZ-8568).

= Please read the user manual carefully and thoroughtly so as to ensure the
safe usage of this product, Keep the manual well for further reference in
case you have problems.

35



CATALOGUE

ce0123

I g Transtek Medical Electronics Co., Ltd.

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

Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany
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INTRODUCTION

v
General Description

Thank you for selecting arm type blood pressure monitor (TMB-1872-A/
HZ-8568). The monitor features blood pressure measurement, pulse
rate measurement and the result storage. The design provides you with
two years of reliable service.

Readings taken by the TMB-1872-A(HZ-8568) are equivalent to those
obtained by a trained observer using the cuff and stethoscope auscultation
method.

This manual contains important safety and care information, and
provides step by step instructions for using the product.

Read the manual thoroughly before using the product.

Features:
+ 60*41 mm Digital LCD display
» Maximum 60 records per each user
+ Measuring during inflation technology

¥ Indications for Use

The Blood Pressure Monitor is a digital monitor intended for use in measuring
blood pressure and heartbeat rate with arm circumference ranging from

22 cm to 32 cm (about 8%™-12%4")).

It is intended for adult indoor use only.

v Contraindications

1.The device should not be used by any person who may be suspected of, or is pregnant.
2.The device is not suitable for use on patients with implanted, electrical devices,
such as cardiac pacemakers, defibrillators.

¥ 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
the systolic and diastolic pressure, and also pulse rate.
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v Safety Information
The signs below might be in the user manual, labeling or other component.
They are the requirement of standard and using.

INTRODUCTION

(©

Symbol for “THE OPERATION
GUIDE MUST BE READ”

Symbol for “TYPE BF APPLIED \
PARTS”

Symbol for “MANUFACTURER”

Symbol for “ENVIRONMENT
PROTECTION - Electrical waste
products should not be disposed of
with household waste. Please recycle

MDD 93/42/EEC REQUIREMENTS”

(sN] Symbol for “SERIAL NUMBER" = | Where facilities exist. Check with your
local authority or retailer for recycling
——— | Symbol for “DIRECT CURRENT" advice”
Symbol for “Authorised Representative
C €023 | Symbol for “COMPLIES WITH in the European Community

Symbol for “MANUFACTURE
DATE”

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

Symbol for “RECYCLE”
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INTRODUCTION

— /\ CAUTION N

* 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 prion
to using the unit if you suffer from ilinesses.

* 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.lt 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.

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

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

* When using this device, please pay attention to the following 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 same 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.

(& J
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INTRODUCTION

— /\ cAuTION N
* When measurement, please avoid compression or restriction of the connection tubing.

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

* The ACCOMPANYING DOCUMENT shall disclose that the SPHYGMOMANOMETER
\was clinically investigated according to the requirements of ISO 81060-2:2013.

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

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

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

* 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 , 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.

* During use, the patient will be in contact with the cuff. The materials of the cuff have been
tested and found to comply with requirements of ISO 10993-5:2009 and ISO
10993-10:2010. It will not cause any potential sensation or irritation reaction.

* Adaptor is specified as a part of ME EQUIPMENT.

* 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 pressure 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.

N J
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- /\ CAUTION
* 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.

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

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

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

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

* The operator shall not touch output of batteries/adapter and the patient simultaneously.

* Cleaning :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.

* The device doesn’t need to be calibrated within two years of reliable service.

*If you have any problems with this device, such as setting up, maintaining or using, please
contact the SERVICE PERSONNEL. 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.

* Please report to our company if any unexpected operation or events occur.

* 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.

* This equipment needs to be installed and put into service in accordance with the
information provided in the ACCOMPANYING DOCUMENTS;

* Wireless communications equipment such as wireless home network devices, mobile
phones, cordless telephones and their base stations, walkie-talkies can affect this
equipment and should be kept at least a distance d away from the equipment. The distance
d is calculated by the MANUFACTURER from the 80MHz to 5.8 GHz column of Table 4 and
Table 9 of IEC 60601-1-2:2014, as appropriate.

* Please use ACCESSORIES and detachable parts specified/ authorised by
MANUFACTURE. Otherwise, it may cause damage to the unit or danger to the
user/patients.

* 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.

* Please use the device under the environment which was provided in the user manual.
ethen/vise, the performance and lifetime of the device will be impacted and reduced. )
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v LCD Display Signal

DM
PUL !
/min Bﬂ/ﬂﬂlm PM

mmHg | Ave
‘ D
)

INTRODUCTION

~ 188

Ve
SYMBOL

DESCRIPTION

EXPLANATION

SYS

Systolic blood pressure

High blood pressure

DIA

Diastolic blood pressure

Low blood pressure

m& Pulse display Pulse in beats per minute
AVG Average value The average value of blood pressure
Indicate it is in the memory mode and
M
V3 emory which group of memory it is.
@\ Motion indicator Motion may result in an inaccurate
measurement
mmHg mmHg Measurement Unit of the blood pressure
(1mmHg=0.133kPa)
[} :
L0+ Low battery Batteries are low and need to be replaced

w

Irregular heartbeat

Blood pressure monitor is detecting an
irregular heartbeat during measurement.

Blood pressure
level indicator

Indicate the blood pressure level

DN Y N .
Current Time Year/Month/Day, Hour/Minute
88/86288 e
. Heartbeat Blood pressure monitor is detecting a
heartbeat during measurement.
& User 1 Start measurement for User 1
\ & User 2 Start measurement for User 2
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‘ INTRODUCTION

¥ Monitor Components

CUFF

AIR CONNECTOI LCD DISPLAY

USB INTERFACE

START/STOP BUTTON

BATTERY COMPARTMENT

Component list of
pressure measuring system
1 Cuff

2 Air pipe
3 PCBA
4 Pump
5 Valve

v List

1.Blood Pressure Monitor 2 Cuff (Type BF applied part)
(TMB-1872-A) . (22~32cm)
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BEFORE YOU START

¥ The Choice of Power Supply
1.Battery powered mode:
6VDC 4*AAA batteries (Not included)
2.AC adaptor powered mode: 5V =1A
Please use the AC adaptor (Not included) and USB
cable (Not included) just like the following picture:

#

AC adaptor

/N\CAUTION

In order to get the best effect and protect your monitor, please use the right
battery and special power adaptor which complies with local safety standard.

v Installing and Replacing the Batteries

+ Slide off the battery cover.

« Install the batteries by matching
the correct polarity, as shown.

* Replace the battery cover.

Replace the batteries whenever the below happens

*The | o+ e shows
*The display is dim
¢ The display does not light up

/N\CAUTION
* Do not use new and used batteries together.
« Do not use different types of 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.
e Worn batteries are harmful to the environment. Do not dispose with daily garbage.
e Remove the old batteries from the device following your local recycling guidelines.
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BEFORE YOU START

v Setting Date, Time

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:24H/12 H)

1.When the monitor is off, ! ‘I
presse “SET” button shortly i!ﬂsg
it will display the time.Then
press “SET” button for 3
seconds to enter the mode DIA ‘ ‘I
for year setting. mmHg |

','k’.k‘L b:08 ‘
2 Press “MEM” button to ( ’’ — -
change the [YEAR]. \ \
Each press will increase
P sYs

the numeral by one in a pi
cycling manner. |

|
DIA ‘ ‘
mmHg |
|
D M ‘
PUL 0’
eV VB ‘
3.When you get the right r -
year, press “SET” button | “
to set down and turn to next ‘I
SYS
step. mmip ‘
| ‘I
N I
mmHg | I
‘ |
" |
i U/ |/|g ‘
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BEFORE YOU START

4 Repeat steps 2 and 3 to ( B B B

set the [MONTH] and [DAY]. ! “
sYS 1
mmbg ‘
| ‘I
o I
] i ‘I
5.Repeat steps 2 and 3 to FUL! l‘)q/’"V;J !
set the [TIME FORMAT] 2
between12hand2§h.77777 S
: (- [
sYS 1 gy 1
= |
| \I | \I
oA ‘I oiA| ‘I
B 1= {
m*LJEiL,i,J ';‘"'*LB"L,i,J
6.Repeat steps 2 and 3 to
set the [HOUR] and [MINUTE].
] (. [
SYS 1 sys 1
mnitg ‘ i ‘
| \I | \I
A ‘I oA ‘I
™ i | B ‘ 1!
s omow

7. After the [MINUTE] is set,
the LCD will display “donE” } ‘
first,then display all the
settings you have done L d] rE
and then it will turn off.
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BEFORE YOU START

v Select the User

1. When the monitor is off, press and hold “MEM "button to
enter user setting mode. The user ID will blink.

e o

54’ !

| \I
DIA‘ ‘I
mmHg |

2. Then press “ MEM ” button again, select the user ID between
user 1 and user 2.

3. After selecting the suitable user ID, press “SET” button to
confirm. It will display “User ID+ donE” and then turn off.

$Y§

mmHg

a

I
DIA ‘
mmHg |

PUL!

| e
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MEASUREMENT

v Tie the Cuff

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).
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.

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

5. Sit comfortably with 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.

6. Helpful tips for Patients, especially for Patients

with Hypertension:

* Rest for 5 minutes before first measurement.

* 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.
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MEASUREMENT

v Start the Measurement

1.When the monitor is off, press “Start/Stop” button to turn on
the monitor, and it will finish the whole measurement .

LCD display Adjust the zero.
Y e YuYm ] g =
i 2 B BJ i 2 n !
| L0 [/ U

& | ‘ |
N ] |
i~ 180 B
Inflating and measuring Display and save the results
¢ = | [ = |
b0 ¢ 3¢
| . |
* BB
N | |
2 RO Cm 15

2 Press “Start/Stop” button to power

off, otherwise it will turn off
within 1 minute.
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DATA MANAGEMENT

¥ Recall the Records Y Y 7\

1. When the monitor is off, 3

please press “MEM” button ‘
to show the recent record. |
If the records are less than
3 groups, it will display the
latest record instead. |
( Take user 1 for example.) ‘

|

|

2. Press “MEM” button !
or “SET” button to get ‘
the record you want. |

|

The date and time’ ]
of the record | V13 D W Y ‘n’:'n
will be shown VVa ([ | |
alternately. | The current No. is No. 1. The corresponding The corresponding
three records in total. date is 2019 year time is 10:38.
L July 1st.
/\CAUTION

The most recent record (1) is shown first. Each new measurement is
assigned to the first (1) record. All other records are pushed back one
digit (e.g., 2 becomes 3, and so on), and the last record (60) is dropped
from the list.
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DATA MANAGEMENT

52

v Delete the Records

If you did not get the correct measurement, you can delete

results by following steps below.

A: Delete one record r -

1.Hold pressing “SET” button |

for 3 seconds (Except the AVG) ‘

when the monitor is in the I

memory recall mode, the ‘
flash display “dEL one+User

” . |

ID” will show. ‘

I

button to confirm deleting
and the monitor will display !
“dEL donE+User ID” and then ‘
turn off.

2.Press and hold “Start/stop” ( B P B T

Note: To exit out the delete mode
press “Start/Stop” button shortly .
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DATA MANAGEMENT

B: Delete all records ( *f -
1.Hold pressing “MEM” button ﬂ
for 3 seconds when the ‘&
monitor is in the memory ‘
recall mode, the flash ‘ /

|

display “dEL ALL+User

ID” will show. ‘
\m Ve |
AL ]
2.Press and hold “Start/stop” f B N R ‘
button to confirm deleting | '
and the monitor will display ‘ a !
“dEL donE+USER ID” and then L ‘
turn off. i |
Note: To exit out the delete mode | I
press “Start/Stop” button shortly . ‘ ‘
- e
the right display will L - =
show.

3. If there is no record, ( W
|
|
|
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INFORMATION FOR USER

v Tips for Measurement

Measurements may be inaccurate if taken in the following

circumstances.

Within 1 hour

after dinner or drinking ><

Immediate measurement
after tea, coffee, smoking

Within 20 minutes
after taking a bath

X

When talking or moving your fingers

In a very cold environment><

54
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X

When you want to discharge urine




¥ Maintenance

INFORMATION FOR USER

Please calibrate the blood pressure monitor in specific institute once
every two years to ensure the precise measurement. In order to get the
best performance, please follow the instructions below for storage.

Put in a dry place and avoid the sunshine

\r2

o

-
P——

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

fi

Do not attempt to clean the reusable cuff
with water and never immerse the cuff in
water.
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ABOUT BLOOD PRESSURE

¥ What are systolic pressure and diastolic pressure?

When ventricles contract and pump blood out of the ~ Systolic Diastolic

heart, the blood pressure reaches its maximum value | blood discharging b:;’_gd entering
vell

in the cycle, which is called systolic pressure. When ey

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

pressure.
¥ What is the standard blood pressure classification?

The blood pressure classification published by
World Health Organization (WHO) and International
Society of Hypertension (ISH) in 1999 is as follows:

&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.

Grade 3 hypertensionsevere)

3

Grado 2 hypertension(moderate)

5
8

Grade 1 hypertension(mid)

©
&

Subgroup: borderine.

<
8

High-nommal Bloog Pressuro

@
&

Normal Blood Pressure

Diastolc blood pressure (mmHg)

=
8

Optimal Blood

120 130 140 150 160 180
Systolicblood pressure (mmHg)

Level
Blood Optimal Normal  |High-normal Mild Moderate Severe

[Pressure (mm Hg

SYs <120 120-129 130-139 140-159 160-179 2180

DIA <80 80-84 85-89 90-99 100-109 2110

¥ 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 resuilt.

& 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.
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ABOUT BLOOD PRESSURE

¥ Why does my blood
pressure fluctuate
throughout the day?

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

2.If the person takes medicine, the
pressure will vary more.

3.Wait at least 3 minutes for another
measurement.

¥ Why do | get a different What you need to pay

attention to when you measure
blood pressure at home your blood pressure at home:

compared to the hospital? ~ ifthe cuffis tied propery.

If the cuff is too tight or too loose.

The blood pressure is different even If the cuff is tied on the upper arm.

throughout the day due to weather, If you feel anxious.

emotion, exercise etc, Also, there is the Taking 2-3 deep breaths before
“white coat” effect, which means blood beginning will be better for measuring.
pressure usually increases in clinical Advice: Relax yourself for 4-5
settings. minutes until you calm down.

v Is the result the same if
measuring on the right
arm?

It is ok for both arms, but there
will be some different results for

different people. We suggest you
measure the same arm every time.

57



TROUBLESHOOTING

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.

(- N\
PROBLEM|SYMPTOM | CHECK THIS REMEDY
Batteries are exhausted. | Replace with new batteries
Display will not -
No power light up Batteries are inserted Insert the batteries
: incorrectly. correctly
AC adaptor is inserted Insert the AC adaptor
incorrectly. tightly
Low Display is dim or .
batteries show | g4 Batteries are low. Replace with new batteries
E 01 shows The cuff is too tight Refasten the cuff and then|
or too loose. measure again.
E 02 shows The monitor detected
motion, talking,or the Relax for a moment and
pulse is too poor then measure again.
while measuring.
Error E 03 shows The measurement Loosen the clothing on
process does not the arm and then
message detect the pulse measure again.
signal.
E 04 shows The treatment of the Relax for a moment and
measurement failed. then measure again.
EExx,shows on | A calibration error Retake the measur_ement
the display. occurred. If the problem persists,
contact the retailer or our
customer service
department for further
assistance.Refer to the
warranty for contact
information and return
instructions.
Warnin “out” sh Out of t Relax for a moment.
9 out” shows ra:: Z measuremen Refasten the cuff and then
message 9 measure again. If the
problem persists, contact
\_ your physician. )
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Power supply

Battery powered mode: )

6VDC 4*AAA batteries (Not included)

AC adaptor powered mode: 5V 1A (Not included)
(Please only use the recommended AC
adaptor model).

Display mode

Digital LCD display V.A.60mm*41mm

Measurement mode

Oscillographic testing mode

Measurement range

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

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

Accuracy

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

Normal working condition

A temperature range of :+5°C to +40°C

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
condition

Temperature:-20°C to +60°C
A relative humidity range of < 93%, non-condensing,
at a water vapour pressure up to 50hPa

Measurement perimeter
of the upper arm

About 22cm~32cm

Net Weight Approx.162g(Excluding the batteries)
External dimensions Approx.93mm*130mm*32.5mm
Attachment 4*AAA batteries,user manual,

Mode of operation

Continuous operation

Device Classification

Battery Powered Mode:

Internally Powered ME Equipment
AC Adaptor Powered Mode:
Class Il ME Equipment

Degree of protection

Type BF applied part

Protection against
ingress of water

IP21 It means the device could protected against
solid foreign objects of 12.5mm and greater, and
protect against vertically falling water drops.

Software Version

.

AO1 J

WARNING: No modification of this equipment is allowed.
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AUTHORIZED COMPONENT

v Authorized Components

v

60

1. please use the authorized adapter
(Not included).

Adapter

Type: BLJO6LO50100U-V

Input :100~240V, 50~60Hz,0.2Amax
Output: 5V== 1000mA

Contact Information

For more information about our products, please visit www.optimum.hoho.pl

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

Company: Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd.

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

Authorized European Representative:

ompany: Medical Device Safetg Service GmbH
Address: Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany



COMPLIED STANDARDS LIST

v Complied Standards List

; EN ISO 14971:2012 / 1ISO 14971:2007 Medical devices -
Risk management Application of risk management to medical devices

EN ISO 15223-1:2016 / ISO 15223-1:2016 Medical devices.
Symbols to be used with medical device labels, labelling and
Labe|ing information to be supplied. Part 1 : General requirements

User manual EN 1041:2008 +A1:2013 Information supplied by the manufacturer
of medical devices

General Requirements EN 60601-1:2006+A1:2013/ IEC 60601.-1 :2005+A1:2012 Medical
electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety

for Safety and essential 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

EIeCtrOmag netic EN 60601-1-2:2015/ IEC 60601-1-2:2014 Medical electrical
vy eps equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and
Compatlbl"ty essential performance - Collateral standard: Electromagnetic
disturbances - Requirements and tests
Performance EN ISO 81060-1:2012 Non-invasive sphygmomanometers - Part 1:
requirements 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 80601-2-30:2018 Medical electrical equipment- Part
2-30: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of automated non-invasive sphygmomanometers

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

Clinical investigation

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

EN 60601-1-6:2010+A1:2015/IEC 60601-1-6:2010+A1:2013
Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic
ili fety and essential performance - Collateral standard: Usability

ili satety P Y
Usab ty IEC 62366-1:2015 Medical devices - Part 1: Application of
usability engineering to medical devices

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

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

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

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

Bio-compatibility
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EMC GUIDANCE

v 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.

Warning: Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by the
manufacturer of this equipment could result in increased electrc ic emissions or
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-1872-A,
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
and s -el
Emissions test Compliance
RF emissil
emissions Group 1

CISPR 11

RF emissions

CISPR 11 Class[B]
Harmonic emissions

IEC 61000-3-2 Class A
Voltage fluctuations/ Compl
flicker emissions ompY
IEC 61000-3-3
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EMC GUIDANCE

Table 2
and s —electr
Immunity Test IEC 60601-1-2 Compliance level
Test level

Electrostatic
discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

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

+8 kV contact

+2 kV, +4kV, 8 kV,
+15KkV air

Electrical fast

+2 kV for power supply lines

+2 kV for power supply lines

transient/burst 1 KV signal inputioutput +1kV signal input/output
1 kV signal input/outpu 100 kHz repetition frequenc:
IEC 61000-4-4 100 kHz repetition frequency P q 4
Surge +0.5 kV, +1 kV differential mode +0.5 kV, +1 kV differential mode
|IEC61000-4-5 0.5 kV, 1 kV,22 kV. common mode 0.5 kV, £1 kV,+2 kV common mode

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

IEC 61000-4-11

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; 250/300 cycle

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; 250/300 cycle

Power frequency 30 A/m 30 A/m
magnetic field 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
IEC 61000-4-8
Conduced RF 3V 3V
IEC61000-4-6 0,15 MHz — 80 MHz 0.15 MHz — 80 MHz
6 Vin ISM and amateur radio bands 6V 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
Radiated RF 10 Vim 10 V/m
IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM at 1 kHz 80 % AM at 1 kHz
NOTE  Ur is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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EMC GUIDANCE

Table 3
Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic Immunity
Radiated RF | Test Band |Service Modulation Maximum | Distance | lEC Compliance
IEC61000-4-3 | Frequency| (MHz) Power (m) 60601-1-2 | level
(Test (MHz) W) Test Level | (V/m)
i s (Vim)
for 385 380-390 | TETRA Pulse 1.8 0.3 27 27
ENCLOSURE 400 modulation
PORT 18 Hz
IMMUNITY to | 450 [ 430-470 |GMRS 460, |FM +5k Hz | 2 03 28 28
RF wweless‘ FRS 460 deviation
communicati- 1 kHz sine
ons
equipment) 710 |704-787 |LTEBand [Pulse 02 03 9 9
745 13, modulation
780 17 17 Hz
810 800-960 | GSM Pulse 2 0.3 28 28
800/900, modulation
870 TETRA 800, [ 18 Hz
iDEN 820,
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 [1700- [GSM 1800; [Pulse 2 03 28 28
1990 | CDMA 1900; | modulation
1845 GSM 1900; [217 Hz
DECT;
LTE Band 1
197 '
o0 3, 4,25;
UmTS
2450 | 2400- Bluetooth,  |Pulse 2 0.3 28 28
2570 WLAN, modulation
802.11 217 Hz
b/g/n, RFID
2450, LTE
Band 7
5240 |5100-  lwiaN Pulse 02 03 9 9
5800 80211 modulation
5500 an 217 Hz
5785
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