Digitalny tonometer

Néavod na obsluhu

SENCOR

SBP 690

Dakujeme, Ze ste si vybrali digitalny tonometer SBP 690 a dufame, ze s nim budete spokojni.

Tonometer SBP 690 predstavuje dokonalé spojenie atraktivneho dizajnu s jednoduchym ovladanim
a funk¢nostou.
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CO BY STE MALI VEDIET O KRVNOM TLAKU

Co je krvny tlak?

Ako krvny tlak je oznacovany tlak, ktory vyvija krv na steny tepien, ktorymi preteka. Krvny tlak kolise
v priebehu kazdého tepu medzi maximalnou (systolickou) a minimalnou (diastolickou) hodnotou. Na
krvny tlak ma vplyv mnoho faktorov, ako napr. fyzicka aktivita, strach, hnev alebo urcity ¢asovy usek
diia.

Krvny tlak sa pocas dra neustdle meni. Skoro rdno sa zvysuje a v dopoludnajsich hodinach dochadza
k jeho znizeniu. Odpoludnia sa opat zvysuje a vo vecernych hodinach klesa. Krvny tlak sa moze tiez
menit pocas kratkeho okamihu, preto sa vysledky naslednych merani mézu lisit.

Preco je dolezité merat si krvny tlak doma?

Vela ludi ma v lekarskej ordinacii trvale zvyseny krvny tlak, zatial ¢o pri merani doma ma tlak v norme.
Ide o tzv. syndrom bieleho plasta a moéze sa vyskytovat az u 15 % populacie.

Domace meranie krvného tlaku vyluc¢i syndrém bieleho plasta a poskytne lekarovi obraz o réznych
hodnotach krvného tlaku pocas vasej prirodzenej aktivity.

Klasifikacia krvného tlaku svetovou zdravotnickou organizaciou
V nasledujucej tabulke je uvedena klasifikacia krvného tlaku dospelého jedinca podla Svetovej
zdravotnickej organizacie (WHO).

Kategoérie krvného tlaku Systolicky krvny tlak Diastolicky krvny tlak
(v mmHg) (v mmHg)
Optimalna <120 <80
Normalny 120-129 80-84
Vysoky normalny 130-139 85-89
Hypertenzia 1. stupfia (mierna) 140-159 90-99
Hypertenzia 2. stupnia (strednd) 160-179 100-109
Hypertenzia 3. stupna (tazkd) >180 >110
I1zolovana systolicka hypertenzia >140 <90

Co je srdcova arytmia?

Srdcové arytmie su poruchy srdcového rytmu. Vznikaju ako dosledok odlisného vytvarania alebo
vedenia elektrickych vzruchov v srdci. Mnoho srdcovych arytmii ma iba prechodny raz. Takéto druhy
arytmii su povazované za neskodné a patria medzi ne pripady, ked srdce vynecha jeden uder alebo
prida jeden navyse. To méze byt spdsobené silnymi eméciami alebo cvicenim. Naproti tomu existuju
druhy arytmii, ktoré mézu byt Zivotu nebezpecné a vyzaduju odbornu liecbu.

Symptémy srdcovej arytmie

Symptémy srdcovej arytmie: silné alebo zrychlené busenie srdca, pocit Unavy, zavraty, strata vedomia,
nedostatok dychu a bolest v hrudniku.

Symptoémy bradykardie (spomalenej srdcovej ¢innosti): pocit unavy, nedostatok dychu, zavraty alebo
mdloby.

Symptomy tachykardie (zrychlenej srdcovej ¢innosti): tlkot srdca méze byt vnimany akoby v krku alebo
ako nepravidelny rychly tlkot v hrudi, pocit nepokoja, slabosti, nedostatku dychu, mdloby, potenie
a zavraty.
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Moze byt srdcova arytmia liecena?

Vzniku srdcovych arytmii je mozné do istej miery predchadzat odstranenim podnetov (telesna
zataz, stres, fajcenie, konzumacia alkoholu, kavy alebo inych napojov obsahujucich kofein), ktoré
ovplyvnuju nervovy systém. Mnoho druhov srdcovych arytmii nevyzaduje liecbu, pretoze su prirodzene
kompenzované imunitnym systémom. Iné druhy srdcovych arytmii je potrebné liecit podavanim liekov
(antiarytmik), implantaciou defibrilatora alebo kardiostimulatora. Spdsob liecby zavisia od druhu
srdcovej arytmie, veku pacienta a jeho fyzickej kondicie.

Principy merania

Tento produkt pouziva na meranie krvného tlaku metédu oscilometrického merania. Pred kazdym
meranim nastavi zariadenie ,nulovy tlak” s hodnotou tlaku vzduchu.

Potom zaéne nafukovat manzetu a deteguje oscilacie tlaku vznikajuce tlkotom srdca, ktoré pouziva na
urcenie systolického a diastolického tlaku a tiez tepovej frekvencie.

POKYNY NA POUZITIE

Monitor krvného tlaku je digitalny monitor urceny na pouzitie pri merani krvného tlaku a rychlosti
srdcového cyklu pri obvode ruky od 22 cm do 42 cm.
Tento pristroj je urceny iba na doméce pouzitie dospelymi osobami.

KONTRAINDIKACIE

1. Toto zariadenie nie je vhodné na pouzitie u Zien, ktoré mézu byt tehotné alebo ktoré su tehotné.
2. Toto zariadenie nie je vhodné na pouzitie u pacientov s implantovanymi elektrickymi pristrojmi,
ako su kardiostimulatory alebo defibrilatory.

DOLEZITE UPOZORNENIA

Pred pouzitim vyrobku sa, prosim, obozndmte s ndvodom na jeho obsluhu, a to i v pripade, Ze
ste uz oboznameni s pouzivanim vyrobkov podobného typu. Vyrobok pouzivajte iba tak, ako je
opisané v tomto ndvode. Navod uschovajte na buduce pouzitie.

@ Upozornenie!
Nedodrzanie pokynov uvedenych v navode na obsluhu méze viest k chybnej funkcii pristroja
alebo jeho poskodeniu.

3 Tento pristroj je uréeny na neinvazivne meranie krvného tlaku.

3 Manzeta s nastavitelnou dlzkou 22-42 cm je uréena iba pre dospelé osoby.

3 Neprekrucujte ani nadmerne neprehybajte manzetu alebo vzduchovu hadicku. Dbajte na to, aby
nedoslo k poskodeniu manzety alebo vzduchovej hadi¢ky ostrymi nastrojmi, ako su spendliky, ihly
a pod.

Pristroj nerozoberajte a nevykonavajte na riom ziadne Upravy.

Pouzivajte iba origindlne prislusenstvo dodavané s pristrojom.

Pristroj nepouzivajte, ak je vasa ruka poranena.

Ak trpite ochorenim obehovej sustavy, ako napr. aterosklerézou, cukrovkou, ochorenim
pecene alebo oblic¢iek, tazkou hypertenziou, poruchami periférneho prekrvenia a pod.,
o vhodnosti pouzivania tonometra alebo podobnych pristrojov sa poradte so svojim osetrujucim
lekdrom alebo odbornym zdravotnickym pracovnikom.
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Ak prechadzate lekarskou liecbou ¢i uzivate lieky, konzultujte pouzitie tohto pristroja s lekarom.
Pred meranim krvného tlaku odpocivajte aspori 5 az 10 minut.

Medzi opakovanym meranim vyckajte aspor 4 az 5 minut, aby sa obnovil stav vasho krvného
obehu.

Po konzumadcii ndpojov s obsahom kofeinu alebo faj¢eni cigariet nemerajte skor nez za 30-45 minut.
Pred meranim krvného tlaku odstrarite vietok tesny odev z vasej ruky. Nepouzivajte manzetu na
iné Casti tela, nez je ruka.

Nezacinajte s meranim, kym nie je manzeta pripevnena k ruke.

Meranie vykonavajte v pokojnej, uvolnenej polohe. Pri merani nepohybujte s pristrojom.

Hned' ako tlak v manzZete dosiahne 300 mmHg, pristroj automaticky vypusti vzduch. Ak nedéjde
k automatickému vypusteniu vzduchu, odoberte manzetu a stlacte tlac¢idlo START/STOP pre
ukoncenie tlakovania manzety.

Majte na pamati, Ze sa krvny tlak pocas dria meni a je tiez ovplyviiovany mnohymi faktormi, ako
napr. faj¢enie, pozivanie alkoholu, uzivanie liekov a fyzicka aktivita.

Vysledky merania by mali byt vyhodnotené lekdarom alebo inym odbornikom, ktory pozna vas
dlhodoby zdravotny stav. Nevyvodzujte, prosim, zavery z vysledkov merania sami.

Pravidelnym meranim krvného tlaku a zapisovanim vysledkov merania poskytnete lekarovi
uceleny obraz o vasom krvnom tlaku pocas prirodzenej aktivity.

Hodnoty krvného tlaku namerané oscilometrickou metédou za pouzitia tohto pristroja su zhodné
s vysledkami merania, ktoré urobil skuseny pozorovatel auskultacnou (poc¢uvacou) metédou za
pouzitia tonometra s fonendoskopom.

Tento pristroj nie je urceny na nepretrzité monitorovanie krvného tlaku pocas lekarskych
zakrokov, ako su napr. operacie a pod.

Tento pristroj je ur¢eny na domace pouzitie a nenahradzuje odbornu lekarsku starostlivost.
Pristroj vratane batérii uchovavajte mimo dosahu deti.

Minimalne pocas zaruky odporuc¢ame uschovat originalny obal, baliaci material, pokladni¢ny
doklad a zarucny list. V pripade prepravy zabalte vyrobok opéat do originalnej skatule od vyrobcu.
Tento pristroj nie je pristrojom kategérie AP/APG a nie je vhodny na pouzitie v pritomnosti
horlavej zmesi anestetika a vzduchu, alebo horlavej zmesi anestetika a kyslika alebo oxidu dusika.
Pri pouziti sa nedotykajte zaroven vystupu batérii/ sietového adaptéra a pacienta.

Nezamierajte sebapozorovanie so samodiagnostikou. Tento pristroj vdm umozruje monitorovat
krvny tlak. Nezacinajte alebo neukoncujte liecbu bez porady so svojim lekarom.

Pokial' uzivate lieky, poradte sa s lekdrom ¢o sa tyka najvhodnejSieho ¢asu na meranie krvného
tlaku. Nikdy nemernite predpisané lieky bez konzultacie s lekarom.

Vyrobca na vyZziadanie spristupni schémy zapojenia, zoznam sucasti atd.

Prosim, zlikvidujte PRISLUSENSTVO, odnimatelné diely a ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE VYBAVENIE
podla miestnych pokynov.

Nepouzivajte tento pristroj, pokial ste tehotna alebo sa domnievate, Ze mézete byt tehotna.
Okrem poskytovania nepresnych hodnét merania nie si zname ucinky tohto zariadenia na plod.

UPOZORNENIA:
Nie je povolené pristroj akokolvek upravovat.

ZAKLADNE FUNKCIE A VYBAVENIE TONOMETRA

Meranie systolického, diastolického krvného tlaku a pulzu

Detekcia srdcovej arytmie

Manzeta s nastavitelhou dlzkou pre ruku s obvodom 22-42 cm

Automatické tlakovanie a vypustanie manzety

Velky LCD displej

60 pamatovych miest na uloZenie vysledkov merania vratane datumu a casu
Prevadzka na batérie alebo so sietovym adaptérom (nie je sucastou dodavky)
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OPIS TONOMETRA

A

® @
@O

@®  Tlakovacia manzeta ®  Tlacidlo SET ¥ (nastavenie)
®  Vzduchova hadi¢ka @  Tlatidlo START/STOP (zapnutie/vypnutie)
®  zdierka na pripojenie vzduchovej hadi¢ky Zdierka na pripojenie sietového adaptéra
@®  LCD displej ®  Priestor na ulozenie batérii
®  Tlagidlo MEM A (pamét) Kryt priestoru na uloZenie batérii
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POPIS DISPLEJA
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Optimal

TIME
DATE

®

[©) Zobrazenie poradového cisla pamate ® Zobrazenie datumu a ¢asu

® Kategoria nameraného krvného tlaku @ Hodnota systolického tlaku

®  Indikator vybitych batérii Jednotka merania

@ Detekcia srdcovej arytmie ® Hodnota diastolického tlaku

® Indikator vypustania manzety Tepova frekvencia (pocet pulzov/min.)
POUZITIE TONOMETRA

1. Volba zdroja napajania

1.1 Pouzitie vnutorného zdroja energie
. Na napajanie pristroja z vnutorného zdroja pouzite 4 batérie typu LR6/AA (4 x 1,5 V).
3 Zlozte kryt priestoru pre batérie a vlozte 4 batérie typu LR6/AA. Pri vkladani batérii dbajte na
spravnu polaritu vyznacenu v priestore na batérie. Kryt uzavrite.
3 Batérie je nutné vymenit v pripade, Ze:
—sa na displeji zobrazi symbol .
—displej je matny.
—sa displej nerozsvieti.
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1.2 Poutzitie vonkajsieho zdroja energie

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

K pristroju je mozné dokupit sietovy adaptér Sencor SBX 001 (BLJO6LO60100P-V, vystup 6 V =,
1 A). Ak chcete kupit sietovy adaptér, kontaktujte svojho predajcu.

Konektor sietového adaptéra pripojte k zdierke na pravej strane pristroja. Vidlicu sietového
adaptéra pripojte k zasuvke el. napétia.

Pouzivajte iba adaptér urceny pre tento pristroj.

Poznamka:

Ak je pri vkladani batérii otocena polarita, moze okrem docasnej nefunk¢nosti pristroja dojst aj
k jeho zahrievaniu.

Nekombinujte pouzité a nové batérie alebo batérie rozneho typu, napr. alkalické batérie
a dobijacie batérie.

Nepouzivajte adaptér a batérie sucasne.

Ulozené zaznamy zostanu uchované v pamati pristroja i po vymene batérii.

Vybitd batéria je Skodliva pre Zivotné prostredie, nevyhadzujte ju, prosim, do domového odpadu.
Vyberte vybitu batériu zo zariadenia a postupujte podla miestnych pokynov na recyklaciu.
Nevyhadzujte batérie do ohria. Batérie m6zu explodovat alebo vytiect.

Nastavenie datumu, c¢asu a jednotky merania

Pred meranim nastavte aktudlny datum, cas a jednotku merania. S nameranymi hodnotami sa do
pamate bude ukladat datum a ¢as merania.

Uistite sa, Ze je pristroj vypnuty (LCD displej je zhasnuty) alebo ho vypnite tlacidlom START/STOP.
Tlacidlo SET ¥ pridrzte stlacené 3 sekundy. Na displeji bude blikat ¢asovy udaj ,rok”.

Tlacidlom MEM A nastavte aktualny rok. Nastavenie potvrdte stlacenim tlacidla SET V. Pristroj sa
automaticky prepne do rezimu nastavenia mesiaca.

Tlacidlom MEM A nastavte aktudlny mesiac. Nastavenie potvrdte stlacenim tlacidla SET V. Pristroj
sa automaticky prepne do rezimu nastavenia dna.

Tlacidlom MEM A nastavte aktudlny deri v mesiaci. Nastavenie potvrdte stlacenim tlacidla SET V.
Pristroj sa automaticky prepne do rezimu nastavenia hodiny.

Tlacidlom MEM A nastavte aktudlnu hodinu. Nastavenie potvrdte stlacenim tlacidla SET V. Pristroj
sa automaticky prepne do rezimu nastavenia minut.

Tlacidlom MEM A nastavte minuty. Nastavenie potvrdte stlacenim tlacidla SET V. Pristroj sa
automaticky prepne do rezimu vyberu jednotky merania.

Tlacidlom MEM A vyberte jednotku merania mmHg alebo kPa. Nastavenie potvrdte stlacenim
tlacidla SET V.

Poznamka:
Bezne pouzivana jednotka na meranie krvného tlaku je mmHg (milimetre ortutového stlpca).

Po ukonceni nastavenia sa na displeji zobrazi udaj ,,done”. Nastavenie ddtumu, ¢asu a jednotky
merania je dokoncené. Potom sa pristroj automaticky vypne.

Poznamka:
Rozsah nastavenia: rok 2000-2050, format ¢asu: 24-hodinovy
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3. Meranie

3.1 Zakladné pokyny na dosiahnutie ¢o najpresnejsich vysledkov merania

3 Merajte vzdy v rovnaky cas, najlepsie rano, napoludnie a vecer za rovnakych podmienok alebo
podla odporucania vasho lekara.

3 Po konzumadcii kavy, ¢aju alebo vyfajceni cigarety nemerajte skor nez za 30-45 mindut.

3 Po horucej sprche alebo vani vyckajte s meranim aspor 20 minut.

3 Pri merani sedte pokojne, uvolnene a nehovorte. S rukou, na ktorej mate upevnenu manzetu,
nepohybujte.

3 Pred opakovanym meranim vyckajte priblizne 4-5 minut.

3.2 Nasadenie a pripevnenie manzety

3 Pred nasadenim manzety odoberte z ruky vietok tesny odev.

3 Manzetu pripevnite k ruke 2-3 cm nad laktovu jamku a dbajte na to, aby vzduchova hadic¢ka bola
umiestnend nad brachialnou artériou, ako je vyobrazené na etikete tlakovacej manzety.

3 Manzeta nesmie byt volna ani prili§ utiahnutd. Optimalne utiahnutie overite tak, ze medzi
manzetu a ruku je mozné volne vloZit jeden prst.

3 Predlaktie polozte na rovny povrch stola
Poznamka:
Krvny tlak je mozné merat na lavej i pravej ruke. Vysledky merania na lavej a pravej ruke sa viak
mézu lisit, a preto je nutné vykonavat opakované merania vzdy na rovnakej ruke.

C
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3.3 Meranie krvného tlaku

3.3.1 Pristroj zapnite stla¢enim tlacidla START/STOP. Na LCD displeji sa na kratku chvilu rozsvietia vietky
elementy.

3.3.2 Ak zostal zvyskovy vzduch v manzete, na displeji sa kratko zobrazi symbol ¥ a vzduch sa vypusti.
Na displeji sa zobrazi hodnota 0 mmHg (alebo kPa) a ¢as merania.

3.3.3 Pristroj automaticky natlakuje manzetu. V priebehu tlakovania manzety je detegovana tepova
frekvencia. To je signalizované blikajtcim symbolom Q@ na LCD displeji.

3.3.4 Potom nasleduje plynulé zniZenie tlaku v manzete a k stanoveniu hodnoty systolického (SYS)
a diastolického (DIA) tlaku, tepovej frekvencie a kategdrie krvného tlaku dojde automaticky.
Kategdrie krvného tlaku su definované v nasledujucej tabulke.

Kategorie krvného tlaku
Namerana
hodnota krvného Normaln G1 G2 G3
tlaku v mmHg Optimalna | Normdalny ( sok’)y Mierna Stredna Tazka
Vysoky hypertenzia | hypertenzia | hypertenzia
SYS (systolicka <120 120-129 130-139 140-159 160-179 >180
hodnota)
DIA (diastolicka <80 80-84 85-89 90-99 100-109 >110
hodnota)
Poznamka:

Ak sa zobrazi na displeji symbol w pristroj detegoval srdcovu arytmiu.

3.3.5 Pre vypnutie pristroja stlacte tlacidlo START/STOP. Ak pristroj nevypnete, k automatickému vypnutiu
dojde do 1 minuty od posledného merania. Po ukonceni merania odoberte manzetu z ruky.

4. \Vyvolanie pamite

4.1 Pre zobrazenie posledného zaznamu merania stlacte tlac¢idlo MEM A.

4.2 Na listovanie medzi jednotlivymi zd&znamami v pamati pouzite dotykové tlacidlo MEM A a SET V.

4.3 Pri kazdom zazname sa bude v lavej dolnej casti displeja striedavo zobrazovat mesiac/den
vytvorenie zdznamu a ¢as vytvorenia zdznamu.

4.4 NajaktudlnejSiemu zédznamu v paméti je vzdy priradené poradové ¢islo 1. Maximélna kapacita
pamate je 60 zaznamov. Hned' ako sa dosiahne maximalna kapacita pamate, s kazdym dalsim
meranim je vymazany najstarsi zdznam.

5. Vymazanie paméte

5.1 Uistite sa, Ze je pristroj vypnuty (LCD displej je zhasnuty) alebo ho vypnite tlacidlom START/STOP.
Na tlac¢idle MEM A pridrZte prst 3 sekundy. Na displeji sa zobrazi udaj , del all” (vymazat vietko).

5.2 Stlacte tlacidlo SET¥ pre potvrdenie vymazania vietkych zdznamov z pamate. Na displeji sa
zobrazia udaje ,,del” (vymazanie) a ,done” (vykonané). Pristroj sa automaticky vypne.

gﬁ Poznamka:
Ak chcete proces vymazania pamate prerusit, stlacte tlacidlo START/STOP.

5.3  Pri naslednom vyvolani pamate sa nezobrazia Ziadne hodnoty na displeji.
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RIESENIE PROBLEMOV

V tejto kapitole najdete riesenie problémoyv, s ktorymi sa moézete stretnut pri pouZiti pristroja.
Ak sa vam nepodari odstranit problém podla nasledujucich pokynov, kontaktujte autorizované servisné
stredisko.

Problém / chybové Mozna pric¢ina Mozné rieSenie
hlasenie
Po stlaceni tlacidla Batérie su vybité. Vymerite batérie.
START/STOP sa displej Batérie s nespravne Vlozte batérie podla polarity vyznacenej
nerozsviet. vlozené. v priestore na batérie.
Adaptér nie je Pripojte adaptér k zasuvke el. napatia.
pripojeny k sietovej
zasuvke.
Na displeji sa zobrazi Batérie su takmer Vymerite pouzité batérie za nové.
symbol ¥ vybité.
E1 Manzeta nie je Pristroj vypnite tlacidlom START/STOP. Pripevnite
upevnena na ruke alebo | manzetu k ruke podla pokynov v kapitole
je na ruke upevnend Nasadenie a pripevnenie manzety a opakujte
prilis pevne. meranie.
E3 Tlak v manzete bol Odpocivajte 4 az 5 minut a potom meranie
prekroceny. opakujte.
E10 alebo E11 Pristroj zaznamenal Pohyb méze ovplyvnit vysledok merania.
pohyb pri merani. Odpocivajte 4 az 5 minut a potom opakujte
meranie.
E20 Proces merania Povolte si rukdv na ruke a potom zmerajte
nedeteguje signaly znovu.
pulzov.
E21 Chyba merania. Odpocivajte 4 az 5 minut a potom opakujte
meranie.
Na displeji je zobrazené | Doslo k chybe Zopakujte meranie. Ak nedéjde k odstréaneniu
EExx kalibracie. problému, kontaktujte predajcu alebo nase
oddelenie zdkaznickeho servisu, kde ziskate
dalSiu pomoc. Pozrite ¢ast popisujucu zaruku,
kde najdete kontaktné informacie a pokyny na
vratenie.

Ak sa na displeji zobrazi iné chybové hlasenie vo formate E + ¢iselny kéd alebo Ee + Ciselny kéd, ktoré
nie je uvedené v tabulke, pristroj vypnite a vyberte z neho batérie alebo odpojte sietovy adaptér od
zasuvky el. napéatia. Chvilu pockajte a batérie vlozte spat alebo pripojte sietovy adaptér k zasuvke
el. napatia. Po niekolkych minutach opakujte meranie. Ak problém pretrvava, kontaktujte svojho
obchodnika alebo autorizované servisné stredisko.
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UDRZBA A CISTENIE

3 Pristroj udrzujte cisty. Prach utierajte lahko navlh¢enou textiliou.

3 Pristroj ani tlakovaciu manzetu neoplachujte pod tecicou vodou ani ich neponarajte do vody.

3 Na Cistenie nepouzivajte abrazivne Cistiace prostriedky alebo benzin. Mohlo by déjst k poskodeniu
pristroja.

SKLADOVANIE

3 Ak nebudete pristroj pouzivat dlhsi ¢as, vyberte z neho batérie.
3 Pristroj chrarite pred narazmi alebo padmi.
3 Pristroj uloZte na suché, cisté miesto mimo dosahu deti. Pristroj nevystavujte priamemu sine¢nému

Ziareniu ani extrémnym zmenam teploty.

KALIBRACIA

Odporucania: Na zaistenie presnych vysledkov merania odporu¢ame nechat vykonat kalibraciu pristroja
po dvoch rokoch pouzivania. Vietky naklady spojené s kalibraciou su hradené zdkaznikom.

ELEKTROMAGNETICKE RUSENIE

Aby ste sa vyhli nepresnostiam v merani v dosledku elektromagnetického rusenia, nepouzivajte tento
pristroj v blizkosti mobilného telefénu alebo mikrovinnej rury.

ZOZNAM SPLNUJUCICH NORIEM

Riadenie rizik EN ISO 14971:2012 /1SO 14971:2007 Lekarske zariadenia —
Aplikacia riadenia rizik pri lekarskych zariadeniach
Oznacovanie EN I1SO 15223-1:2016 / 1SO 15223-1:2016 Lekarske zariadenia.

Symboly pouzivané na stitkoch lekarskych zariadeni, oznacovanie
a informacie, ktoré sa dodavaju. Cast 1: Zakladné poziadavky

Névod na pouzitie EN 1041:2008 Informacia dodana vyrobcom lekarskych zariadeni

Zakladné poziadavky EN 60601-1:2006+A1:2013/ IEC 60601-1:2005+A1:2012 Lekérske

tykajuce sa bezpe¢nosti | elektrické vybavenie — Cast 1: Zakladné poziadavky tykajice sa zakladnej
bezpecnosti a nevyhnutného vykonu

EN 60601-1-11:2015/ IEC 60601-1-11:2015 Lekarske elektrické vybavenie
- Cast 1-11: V3eobecné poziadavky tykajuce sa zakladnej bezpeénosti

a nevyhnutného vykonu - Kolateralny standard: PoZiadavky tykajuce sa

lekarskeho elektrického vybavenia a lekarskych elektrickych systémov
pouzivanych v prostredi domacej zdravotnej starostlivosti
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Elektromagneticka EN 60601-1-2:2015/ IEC 60601-1-2:2014 Lekarske elektrické vybavenie
kompatibilita - Cast 1-2: V3eobecné poziadavky tykajuce sa zakladnej bezpe¢nosti
a nevyhnutného vykonu - Kolateralny standard: Elektromagnetické
rusenia — Poziadavky a testy

Vykonové poziadavky EN ISO 81060-1:2012 Neinvazivne tonometre — Cast 1:

Poziadavky a testovacie metddy pre neautomaticky typ merania

EN 1060-3:1997+A2:2009 Neinvazivne tonometre —

Cast 3: Doplnkové poziadavky tykajuce sa elektromechanickych systémov
na meranie krvného tlaku

IEC 80601-2-30:2009+A1:2013 Lekarske elektrické vybavenie — Cast 2-30:
Specifické poziadavky tykajuce sa zakladnej bezpe¢nosti a nevyhnutného
vykonu automatizovanych neinvazivnych tonometrov

Klinické vysetrenie EN 1060-4:2004 Neinvazivne tonometre — Cast 4: Testovacie postupy na
urcenie celkovej presnosti systému automatizovanych neinvazivnych
tonometrov

1SO 81060-2:2013 Neinvazivne tonometre — Cast 2: Klinicka validacia
automatizovaného typu merania

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

Lekarske elektrické vybavenie — Cast 1-6: Zakladné poziadavky tykajuce
sa zakladnej bezpec¢nosti a nevyhnutného vykonu - Kolateralny standard:
Pouzitelnost IEC 62366-1:2015 Lekarske zariadenia — Cast 1: Aplikacia
pouzitelnosti technickych odborov na lekarske zariadenia

Softvér procesov EN 62304:2006/AC: 2008 / IEC 62304: 2006+A1:2015 Softvér lekarskeho
zariadenia — Softvér procesov zZivotného cyklu

zivotného cyklu

Biokompatibilita 1SO 10993-1:2009 Biologické vyhodnotenie lekarskych zariadeni

- Cast 1: Vyhodnotenie a testovanie v ramci procesu riadenia rizik
1SO 10993-5:2009 Biologické vyhodnotenie lekarskych zariadeni

— Cast 5: Testy na in vitro cytotoxicitu

1SO 10993-10:2010 Biologické vyhodnotenie lekarskych zariadeni
— Cast 10: Testy na podrazdenie a citlivost pokozky

C €0123 Tento pristroj splha poziadavky eurépskej smernice 93/42/EEC.

M Datum vyroby je vyznaceny na typovom Stitku pristroja.

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

Splnomocneny zastupca pre EU: MDSS — Medical Device Safety Service GmbH,
m Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany
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TECHNICKE SPECIFIKACIE

Metdéda merania

Oscilometricka

Displej

LCD, velkost displeja 93 x 61 mm

Kapacita pamate

60 zdznamov

Rozsah merania

Menovity tlak manzety:

0 mm Hg ~ 299 mm Hg (0 kPa ~ 39,9 kPa)

Tlak pri merani:

SYSTOLICKY: 60 mm Hg ~ 230 mm Hg (8,0 kPa ~ 30,7 kPa)
DIASTOLICKY: 40 mm Hg ~ 130 mm Hg (5,3 kPa ~ 17,3 kPa)
Hodnota pulzu: (40 - 199) tep/min

Presnost merania

Tlak: + 0,4 kPa (3 mmHgq) pri okolitej teplote 5 °C — 40 °C
Pulz: +5 %

Nastavitelna dizka manzety

22-42 cm

Nap3djanie

4 x batéria typu LR6/AA (6 V=)

alebo sietovy adaptér Sencor SBX 001 (BLJO6L060100P-V)
(nie je sucastou dodavky),

Vstup: 100 - 240 V, ~, 50/60 Hz, 0,2 A max.

Vystup: 6 V= 1 000 mA

Ochrana pred Urazom
elektrickym pradom

Zdravotnicky elektricky pristroj s vnitornym napajanim
(iba pri pouziti batérii)

Sietovy adaptér Sencor SBX 001 (nie je sucastou dodavky)
- trieda ochrany Il

Prilozna cast typu BF

Ochrana pred posobenim vody

1P21

Bezpecnost pouZzitia za
pritomnosti anestetickych
horlavych zmesi

Pristroj nevhodny na pouzitie v pritomnosti horlavej zmesi
anestetika a vzduchu alebo horlavej zmesi anestetika a kyslika,
prip. oxidu dusika

Rezim prevadzky

Trvald prevadzka s kratkodobym zatazenim

Prevadzkové podmienky

Rozsah teploty: +5 °C az +40 °C

Relativna vlhkost v rozsahu 15 az 90 %, nekondenzujuca, ale
nevyzadujuca parciadlny tlak vodnej pary vacsi nez 50 hPa
Rozsah atmosférického tlaku: 700 hPa az 1 060 hPa

Skladovanie

Teplota: —20 °C az +60 °C
Relativna vlhkost v rozsahu < 93 %, nekondenzujuca, tlak vodnej
pary az do 50 hPa

Rozmery pristroja

140 x 120 x 70 mm

Hmotnost pristroja

280 g (bez manzety a batérie)

Prislusenstvo

Tlakovacia manzeta, 4x batéria typu LR6/AA, navod na pouzitie

Prevadzkovy rezim

Nepretrzita prevadzka

Klasifikacia zariadenia

Rezim napajania batériou:

Vnutorne napajané ME vybavenie
Rezim napajania pomocou AC adaptéra:
ME vybavenie triedy Il

Verzia softvéru

A01
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POKYNY TYKAJUCE SA ELEKTROMAGNETICKEJ KOMPATIBILITY

1) Tento vyrobok vyZaduje Specidlne opatrenia tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility a musi

byt inStalovany a uvedeny do prevadzky podla uvedenych informacii pre elektromagneticku

kompatibilitu. Toto zariadenie méze byt ovplyvnené prenosnym a mobilnym vysokofrekven¢nym

komunika¢nym vybavenim.

Nepouzivajte v blizkosti tohto zariadenia mobilny telefén alebo iné zariadenia vytvarajuce

elektromagnetické polia. To méze spésobit nespravnu funkciu tejto jednotky.

3) Upozornenie: Tato jednotka bola doékladne testovana a skontrolovana, aby bol zaisteny jej
spravny vykon a prevadzka!

2)*

4)*  Upozornenie: Toto zariadenie sa nesmie pouzivat v blizkosti alebo spolo¢ne s inym vybavenim
a ak je takéto pouzitie nevyhnutné, toto zariadenie sa musi sledovat, aby bola kontrolovana jeho
normalna prevadzka v konfiguracii, v akej sa pouzije.

Tabulka 1

Pokyny a vyhlasenia vyrobcu - elektromagnetické emisie

Toto zariadenie je urené na pouzitie v nizsie Specifikovanom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo
pouzivatel tohto zariadenia musi zaistit, aby sa pouzivalo v takom prostredi.

Test emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie — pokyny

Vysokofrekvenéné emisie Skupina 1 Toto zariadenie pouziva vysokofrekvenénu energiu iba pre

CISPR 11 svoju vnutornu funkciu. Preto su jeho vysokofrekvencné
emisie velmi nizke a nie je pravdepodobné, Ze by sposobili
rusenie v blizkosti umiestneného elektronického vybavenia.

Vysokofrekvenéné emisie Trieda B Toto zariadenie je vhodné na pouzitie vo vietkych

CISPR 11 prostrediach mimo domacnosti a v takych prostrediach, ktoré

1 Py - su priamo pripojené k verejnej sieti nizkeho napatia, ktoré

Harmonické emisie Trieda A napéja budovy pouzivané na domace ucely.

IEC 61000-3-2

Kolisanie napéatia/blikavé emisie Splna

IEC61000-3-3

Tabulka 2

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka imunita

Toto zariadenie je urené na pouzitie v nizie Specifikovanom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouziva-
tel tohto zariadenia musi zaistit, aby sa pouzivalo v takom prostredi.

Test imunity

Urover testu IEC 60601

Uroveri zhody

Elektromagnetické prostredie
— pokyny

Elektrostaticky vyboj
(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV vzduch

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV vzduch

Podlahy musia byt drevené,
betonové alebo s keramickou
dlazbou. Ak st podlahy pokryté
syntetickym materialom, relativ-
na vlhkost musi byt minimalne
30 %.

Elektricky rychly pre-
chodny / prerusovany

napajacie vedenie: + 2 kV
vstupné/vystupné vedenie:
+1kV

napajacie vedenie: + 2 kV

Kvalita napéjania zo siete
musi zodpovedat typickému
komerénému alebo

Frekvencia opakovania
100 kHz

100 kHz

signal nemocni¢nému prostrediu
IEC 61000-4-4 i
Narast vodi¢(e) na vodi¢(e): = 1 kV |vodi¢(e) na vodi¢(e): + 1kV  |Kvalita napéjania zo siete
IEC61000-4-5 vodi¢(e) na zem: x 2 kV Frekvencia opakovania musi zodpovedat typickému

komer¢nému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Poklesy napaétia, kratke
prerusenia a kolisanie
napétia na vstupnych
vodi¢och napajania

IEC 61000-4-11

0 % U, 0,5 cyklu

V polohe 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° a 315°

0 % U, 1 cyklus a

70 % U;; 25/30 cyklov
Jedna faza: v polohe 0°

0 % U_; 300 cyklov

0% U, 0,5 cyklu

V polohe 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° a 315°
0% U;; 1 cyklus

a70 % U,; 25/30 cyklov
Jedna faza: v polohe 0°

0 % U_; 300 cyklov

Kvalita napéjania zo siete
musi zodpovedat typickému
komerénému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Frekvencia napajania
(50 Hz/60 Hz)
Magnetické pole

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz/60 Hz

30 A/m
50 Hz/60 Hz

Frekvencia napajania magnetic-
kych poli musi byt minimalne na
urovni typického komeréného

alebo nemocni¢ného prostredia.

POZNAMKA U, je striedavé napajacie napétie pred aplikaciou testovacej urovne.
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Tabulka 3

Pokyny a vyhlasenia vyrobcu — elektromagneticka imunita

Toto zariadenie je urené na pouzitie v nizsie Specifikovanom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo
pouzivatel tohto zariadenia musi zaistit, aby bolo pouzivané v takom prostredi.

Test imunity IEC 60601 Uroven zhody Elektromagnetické prostredie — pokyny
Testovacia uroven
Sprievodné 150 kHz a3 150 kHz az Prenosné a mobilné vysokofrekven¢éné komunika¢né
vysokofrekven¢né zaz 80 MHz: zariadenie sa nesmie pouzit prili§ blizko pri akejkolvek ¢asti
rudenie 80 MHz: 3 Vrms zariadenia, vratane kabloy, a to blizsie nez je odporucana
IEC 61000-4-6 3 Vrms 6 Vrms (v ISM separacna vzdialenost vypocitana z rovnice zodpovedajucej
6 Vrms (v ISM a pasmach pre | frekvencii pouzitého vysielaca.
a pasmach pre radioamatérov) |Odporucané separacné vzdialenosti:
radioamatérov) |gq'or Am pri d=0,35VP;
80 % Am pri frekvencii 1 kHz |d = 1,2VP
frekvencii 1 kHz
VyzZarované 10 V/m, 80 % Am |10 V/m, 80 % 5 . |kde P znamena maximalny menovity
vysokofrekvenéné |na 1 kHz Am na 1 kHz 30_'\1'22,;2 800 MHz: vystupny vykon vysielaca vo wattoch
rusenie 800 I\IIII-\iz 2527 GHz: | (W) udavany vyrobcom vysielaca, d je
IEC 61000-4-3 do23vp d * |odporucana separacna vzdialenost
=4 v metroch (m). Intenzity pola
z pevnych vysokofrekvenénych
vysielacov urcené elektromagnetickym
prieskumom lokality,
a) musia byt nizsie nez uroven zhody
v kazdom frekvenénom rozsahu.
b) V blizkosti zariadeni oznacenych
nasledujicim symbolom méze
dochadzat k ruseniu:
)
POZNAMKA 1 Pri frekvencidch 80 MHz a 800 MHz plati vy33i frekvenény rozsah.

POZNAMKA 2 Tieto uvedené pokyny nemusia platit vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin je
ovplyvnené absorpciou a odrazom od konstrukcii, predmetov a osob.

a) Intenzity pola z pevnych vysielacov, ako st zakladiové stanice pre radiové (mobilné/bezdrétové) teleféony
a pozemné mobilné radiostanice, amatérske radia, rozhlasové vysielanie v pasmach AM a FM a televizne vysielanie,
nie je mozné teoreticky presne predpovedat. Na vyhodnotenie vplyvu pevnych vysokofrekvenénych vysielacov na
elektromagnetické prostredie sa musi brat do Gvahy prieskum elektromagnetickej lokality. Ak merana intenzita
pola v lokalite, kde sa zariadenie pouziva, prekracuje vyssie uvedenu platnu uroven zhody pre vysokofrekven¢né
vysielace, zariadenie sa musi sledovat, aby bola overena jeho normalna prevadzka. Ak je zisteny abnormalny vykon,
mozu sa vyzadovat dalSie opatrenia, ako su napriklad presmerovanie alebo premiestnenie pouzivaného zariadenia.

b) Vo frekvenénom rozsahu 150 kHz az 80 MHz musi byt intenzita pola mensia nez 3 V/m.

Tabulka 4

Odporucané separacné vzdialenosti medzi prenosnym a mobilnym vysokofrekvenénym vybavenim
a pouzitym zariadenim.

Toto zariadenie je urené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom sa vykonava kontrola

vyzarovaného vysokofrekvencného rusenia. Zakaznik alebo pouzivatel tohto zariadenia méze pomoct zabranit
elektromagnetickému ruseniu tym, Ze bude udrziavat minimélnu vzdialenost medzi prenosnym a mobilnym
vysokofrekvenénym komunikaénym vybavenim (vysielace) a tymto zariadenim, ako je odporucané nizsie, v zavislosti
od maximélneho vystupného vykonu komunikaéného vybavenia.

Maximalny menovity Separacna vzdialenost podla frekvencie vysielaca (m)
vystupny vykon vysielaca (W) 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz a2 2,7 GHz
d=3,5\P d=1,2\P d=2,3\P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

Pri vysielacoch s maximalnym menovitym vystupnym vykonom, ktoré nie su uvedené vyssie, sa moze odporacana

separa¢na vzdialenost d v metroch (m) odhadnut pomocou rovnice vztahujucej sa na frekvenciu vysielaca, kde P

znamena maximalny menovity vykon vysielaca vo wattoch (W) stanoveny vyrobcom vysielaca.

POZNAMKA 1 Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz plati separacna vzdialenost pre vys3si frekvencny rozsah.

POZNAMKA 2 Tieto pokyny nemusia platit vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin je ovplyvnené
absorpciou a odrazom od konstrukcii, predmetov a 0s6b.
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Tabulka 5
Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka imunita
Toto zariadenie je urené na pouzitie v nizsie Specifikovanom elektromagnetickom prostredi.
Zéakaznik alebo pouzivatel tohto zariadenia musi zaistit, aby sa pouzivalo v takom prostredi.
Folarsnene rosenie. | Testovacia | o, Modulécia | Vadialenost | UROVNE
rekven¢né rusenie : m . - i zdialenos
IEC61000-4-3 fre(',i,‘l’ﬁg)"a Mhz) V| senisa) | Moduliciab) by W) (m) ODOLNOSTI
(Specifikacia testu (V/m)
pre ODOLNOST Modulécia
UZATVORENEHO 385 380 -390 | TETRA 400 pulzu b) 1,8 0,3 27
PORTU voci 18 Hz
vysokofrekvenénému GMRS 460,
bezdrétovému 450 380-390 | FRS460 FNclaccﬁy?kIZHz 2 0,3 28
komunikacnému 1 kHz'sinus
pavents 710 LTE Band 13,| Modulacia
745 704 - 787 17 ' pulzu b) 0.2 03 9
780 217 Hz ' '
810 8001900, | Modulacia
pulzu b)
870 800960 | LERa 200 | Tig Hz 2 03 28
iDEN 820, '
CDMA 850,
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA1900;
1845 GSM 1500; Modulacia
1700 - DECT;
1990 ' pulzu b) 2 03 28
LTE Band 1, 217 Hz g
3
1970 4,25; UMTS
Bluetooth,
WLAN
. Modulacia
2400 - 802.11
2450 2570 big/n, RFID p2u1I;qu) 2 0,3 28
2450, LTE z
Band 7
2240 WLAN Modulacia
5240 5100- | 80211 pulzu b) 02 03 9
5800 ain 217 Hz
5785
POZNAMKA Ak je to nutné na dosiahnutie UROVNE TESTU ODOLNOSTI, vzdialenost medzi vysielacou anténou a ME
VYBAVENIM alebo ME SYSTEMOM sa méze zmensit na 1 m. Testovacia vzdialenost 1 m je povolena
normou IEC 61000-4-3.
a) Pre niektoré sluzby su zahrnuté iba frekvencie pre uplink.
b) Nosi¢ musi byt modulovany pomocou 50 % pracovného cyklu vinového signalu s obdlZnikovym priebehom.
) Ako alternativa k vysokofrekvenénej modulacii sa méze pouzit 50 % modulacia pulzu pri frekvencii 18 Hz, ktora
viak nepredstavuje skutoéni modulaciu, ¢o by bol horsi pripad.
VYROBCA musi brat do Gvahy znizenie minimalnej separa¢nej vzdialenosti, zalozenej na RIADENI RIZIK, a na pouziti
vy33ich UROVNI TESTU ODOLNOST], ktoré st vhodné pre zmensenu minimalnu separa¢nu vzdialenost. Minimalne
separacné vzdialenosti pre vyssie UROVNE TESTU ODOLNOSTI budu vypocitané pomocou nasledujticej rovnice:
N
Kde P je maximélny vykon vo W, d je miniméalna separa¢nd vzdialenost v m, a E je UROVEN TESTU ODOLNOSTI v V/m.
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DETEKTOR NEPRAVIDELNEHO SRDCOVEHO TEPU

Nepravidelny srdcovy tep je detegovany, ak sa meni srdcovy rytmus, zatial ¢o jednotka meria systolicky
a diastolicky krvny tlak. Pri kazdom merani monitor zaznamendva vsetky intervaly pulzov a vypocita
priemer; ak existuju dva alebo viac intervalov pulzov, rozdiel medzi kazdym intervalom a priemerom je
vacsi nez priemerna hodnota + 25 %, alebo ak existuju Styri alebo viac intervalov pulzov, rozdiel medzi
kazdym intervalom a priemerom je vacsi nez priemerna hodnota + 15 %, na displeji sa objavi symbol
nepravidelného srdcového tepu, hned ako sa zobrazia vysledky merania.

UPOZORNENIE:

Ak sa objavi ikona IHB, znamena to, Ze pocas merania bol zisteny nepravidelny pulz
v stlade s nepravidelnym srdcovym tepom. To obvykle NIE JE dévod na obavy. Ak
sa viak objavuje tento symbol ¢asto, odporic¢ame vam vyhladat lekarsku pomoc.
Uvedomte si, prosim, Ze toto zariadenie nenahradzuje vysetrenie srdca, ale sluzi na
odhalenie nepravidelného pulzu uz v podiatocnej faze.

UPOZORNENIA:

* Toto zariadenie je ur¢ené iba na pouzitie dospelymi osobami v domacnosti.

* Toto zariadenie nie je vhodné na pouzitie na pacientoch, ako su novorodenci, tehotné Zeny, pacienti
s implantovanym elektronickym zariadenim, pacienti s preeklampsiou, pred¢asnymi ventrikularnymi
stahmi, atridlnou fibrilaciou, periférnym arteridlnym ochorenim a pacienti podstupujuci
intravaskularnu terapiu alebo arteriovenéznu pistalu alebo osoby, ktoré podstupili mastektomiu.
Ak trpite chorobami, pred pouzitim tohto zariadenia sa, prosim, obratte na svojho lekara.

* Toto zariadenie nie je vhodné na meranie krvného tlaku u deti. Pred pouzitim tohto zariadenia

u starsich deti sa informujte u vasho lekara.

Toto zariadenie nie je urené na prepravu pacienta mimo zdravotnickeho zariadenia.

Toto zariadenie nie je urené na verejné pouzitie.

Toto zariadenie je uréené na neinvazivne meranie a monitorovanie arterialneho krvného tlaku.

Nie je urcené na pouzitie na inych koncatinach nez na ruke alebo pre iné funkcie nez je meranie

krvného tlaku.

* Neplette si svoje monitorovanie s vlastnou diagnézou. Tento pristroj vam umozriuje monitorovat vas
krvny tlak. Nezacinajte a neukoncujte lekarsku lie¢bu bez toho, aby ste poziadali lekara o vySetrenie.

* Ak uzivate lieky, poradte sa s vasim lekarom, aby ste urcili najvhodnejsi ¢as na meranie vasho krvného
tlaku. Nikdy nemernite predpisané lieky bez konzultacie s vasim lekarom.

* Nerobte ziadne terapeutické opatrenia na zadklade vlastného merania. Nikdy neupravujte davku
lieku predpisaného lekarom. Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa vasho krvného tlaku, poradte sa
s lekarom.

* Ak sa zariadenie pouzZilo na meranie pacientov, ktori maju casté arytmie, ako su predcasné
srdcové alebo ventrikularne poruchy alebo fibrilacie predsieni, moze déjst k najlepsiemu vysledku
s odchylkou. Vysledok, prosim, konzultujte so svojim lekarom.

* Pocas pouzitia, prosim, neskrutte spojovaciu hadicku, pretoZze by mohlo neustdle dochadzat
k zvySovaniu tlaku manzety, ¢o by mohlo branit prietoku krvi a mohlo by to viest k vdZnemu zraneniu
PACIENTA.

* Pri pouzivani tohto zariadenia venujte, prosim, pozornost nasledujucej situdcii, ktord moéze prerusit
tok krvi a ovplyvnit krvny obeh pacienta, ¢o moze spbsobit vazne zranenie pacienta.
prili§ mnoho sluciek na spojovacej hadicke a viacpocetné po sebe iduce merania; aplikacia manzety
a jej natlakovanie na ruke, kde je intravaskuldrny pristup alebo terapia, alebo ak je vytvorena
artériovendzna (A-V) pistala; nafukovanie manzety na strane vykonanej mastektomie.
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* Varovanie: Nenasadzujte manzZetu na poranené miesto; pretoze by mohlo dojst k dalSiemu zraneniu.

* Nenafukujte manzetu na rovnakej koncatine, na ktorej je sucasne pouzité iné monitorovacie ME
zariadenie, pretoze by mohlo dojst k docasnej strate funkcie sicasne pouzivanych monitorovacich
ME zariadeni.

* Pri vynimocnej poruche, pri ktorej zostane manzeta pocas merania celkom nafuknuta, manzetu
okamzite uvolnite. DIhodobé pdsobenie vysokého tlaku na ruku (tlak manzety > 300 mm Hg alebo
konstantny tlak 15 mm Hg dlhsie nez 3 minuty) moéze viest k ekchymoéze.

* Kontrolujte, prosim, ¢i pouzitie tohto pristroja nespdsobi dlhodobé zhorsenie krvného obehu
pacienta.

* Pri merani, prosim. zabrarite stla¢eniu alebo obmedzeniu priechodnosti spojovacej hadicky.

* Toto zariadenie sa nemdze sucasne pouzivat s chirurgickym zariadenim HF.

* DOKUMENTACIA PRILOZENA k tomuto vyrobku bude potvrdzovat, Ze bol tento TONOMETER klinicky
preskumany podla poziadaviek normy ISO 81060-2:2013.

* Ak chcete overit kalibraciu tohto AUTOMATICKEHO TONOMETRA, kontaktujte, prosim, vyrobcu.

* Toto zariadenie je kontraindikované pre kazdu Zenu, u ktorej sa predpoklada tehotenstvo alebo
ktora je tehotna. Okrem poskytovania nepresnych hodnét merania nie si zname iné ucinky tohto
pristroja na plod.

* Prili$ casté a suvislé merania mézu sposobit poruchy krvného obehu a iné zranenie.

* Tato jednotka nie je vhodna na nepretrzité monitorovanie pri nudzovych lekarskych situaciach
alebo pri operaciach. Inak budu ruky a prsty pacienta kvéli nedostatku krvi anestetické, napuchnuté
a dokonca fialové.

* Ak sa tento pristroj nepouziva, ulozte ho spolo¢ne s adaptérom v suchej miestnosti a chrarte ho pred
extrémnou vlhkostou, horucavou, hr¢kami, prachom a priamym sine¢nym Ziarenim. Nikdy nekladte
na ulozné puzdro Ziadne tazké predmety.

* Tento pristroj sa méze pouzivat iba na ucely, ktoré su popisané v tejto prirucke. Vyrobca neponesie
ziadnu zodpovednost za poskodenia sposobené nespravnym pouzitim.

* Toto zariadenie sa sklada z citlivych komponentov a musi sa opatrne pouzivat. Dodrziavajte pokyny
tykajuce sa uloZenia a pouzitia tohto zariadenia, ktoré su popisané v tejto prirucke.

* Toto zariadenie nie je zariadenim typu AP/APG a nie je vhodné na pouZitie v pritomnosti horlavej
anestetickej zmesi so vzduchom s kyslikom alebo oxidom dusnym.

* Varovanie: Nevykonavajte Ziadny servis/udrzbu, ak sa ME zariadenie prave pouziva.

* Pacient je uréenym pouzivatelom.

* Pacient moze za normalnych okolnosti merat data a vymienat batérie a méze vykonavat udrzbu
zariadenia a jeho prislusenstva podla tohto navodu na pouzitie.

* Vyvarujte sa posobenia silného rusivého signalu vyzarovaného elektromagnetickym polom alebo
elektrického rychleho prechodného/prerusovaného signalu, aby ste zabranili chybam merania.

* Monitor krvného tlaku, jeho adaptér a manzeta st vhodné na pouzitie v prostredi pacienta. Ak mate
alergiu na polyester, nylon alebo plast, nepouzivajte, prosim, toto zariadenie.

* Pocas pouzitia tohto pristroja bude pacient v kontakte s manzetou. Materidly manzety boli testované
a bolo zistené, ze spliaju poziadavky noriem 1SO 10993-5:2009 a ISO 10993-10:2010. Tieto materialy
nevyvolavaju potencidlnu citlivost alebo reakciu na podrazdenie.

* Adaptér je Specifikovany ako ¢ast ME VYBAVENIA.

* Ak sa objavia poc¢as merania neprijemné pocity, ako su bolesti v ruke alebo iné problémy, stlacenim
tlacidla START/STOP okamzite uvolnite vzduch z manZety. Povolte manzetu a odoberte ju z ruky.

* Hned ako tlak manzety dosiahne 40 kPa (300 mm Hg), jednotka sa automaticky vyfukne. Ak nedéjde
po dosiahnuti tlaku 40 kPa (300 mm Hg) k vyfuknutiu manzety, odoberte manzetu z ruky a stlacte
tlatidlo START/STOP, aby doslo k ukonéeniu nafukovania.

* Pred pouzitim sa uistite, ¢i toto zariadenie funguje bezpecne a ¢i je v sprdvnom prevadzkovom
stave. Skontrolujte toto zariadenie a ak je akymkolvek spésobom poskodené, nepouzivajte ho.
Ak neprestanete poskodenu jednotku pouzivat, méze dojst k spdsobeniu zranenia, odcitaniu
nespravnych hodnét alebo k vaznemu ohrozeniu.

* Neperte tuto manzetu v pracke ani v umyvacke na riad!

* Prevadzkova Zivotnost manzety sa modze liSit v zavislosti od frekvencie prania, stavu pokozky
a sposobu skladovania. Typicka prevadzkova Zivotnost dosahuje 10 000 pouziti.
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* Odporucame vam, aby ste funkciu pristroja kontrolovali kazdé 2 roky a po kazdej oprave a udrzbe,
a to opatovnym testovanim poziadaviek tykajucich sa limitnych hodnét pre chyby indikacie tlaku
manzety a Uniku vzduchu (testovanie minimalne pri hodnotach tlaku 50 mm Hg a 200 mm Hg).

* \lykonavajte, prosim, likvidaciu PRISLUSENSTVA, odoberatelnych ¢asti a ME ZARIADENIA v sulade
s miestnymi predpismi.

* Vyrobca na poziadanie poskytne schémy elektrickych obvodov, zoznamy dielov, popisy, pokyny pre

kalibraciu atd., ktoré pomo6zu pracovnikom servisu pri opravach dielov.

Zastrcka/koliky zastrcky adaptéra izoluju toto zariadenie od napdjacieho zdroja. Neumiestriujte toto

zariadenie do polohy, kde je tazké jeho odpojenie od napdjacieho zdroja a bezpec¢né ukoncenie

prevadzky ME vybavenia.

Pouzivatel zariadenia sa nesmie sucasne dotykat vystupu batérii/adaptéra a pacienta.

Cistenie: Prainé prostredie moze mat vplyv na prevadzku tejto jednotky. Pred pouzitim aj po pouziti

pouzivajte, prosim, na cistenie celej jednotky méakku handri¢ku. Nepouzivajte Ziadne abrazivne alebo

prchavé distice.

Pri spolahlivom servise sa nemusi toto zariadenie kalibrovat dva roky.

Ak mate s tymto pristrojom akékolvek problémy, ako su nastavenie, udrzba alebo pouzitie, obratte

sa, prosim, na SERVISNEHO TECHNIKA spolo¢nosti SENCOR. Ak déjde k poruche tohto pristroja,

nerozoberajte a neopravujte ho sami. Servis, opravy a rozoberanie tohto pristroja méze vykonavat
iba autorizovany predajca/autorizovany servis.

* Ak dojde k akejkolvek neoc¢akavanej funkcii alebo akcii, informujte, prosim, spolo¢nost SENCOR.

* Ukladajte tento pristroj mimo dosahu dojc¢iat, malych deti alebo domacich zvierat, aby ste zabranili

vdychnutiu alebo prehltnutiu malych casti. Je to nebezpecné a hrozi dokonca smrt.

Davajte pozor, aby nedoslo k uskrteniu spésobenému kablami a hadickami, najma kvéli ich nadmernej

dlzke.

* ME zariadenie vyZzaduje minimalne 30 minut, aby sa pred pouZzitim zahrialo z minimalnej skladovacej
teploty tak, aby bolo pripravené na zamyslané pouzitie. ME zariadenie vyzaduje minimalne
30 minut, aby sa pred pouzitim ochladilo z maximalnej skladovacej teploty tak, aby bolo pripravené
na zamyslané pouzitie.

* Toto zariadenie musi byt instalované a uvedené do prevadzky podla pokynov uvedenych
v PRILOZENYCH DOKUMENTOCH.

* Bezdrotové komunikacné zariadenia, ako su bezdrotové zariadenia domacej siete, mobilné telefony,

bezdrétové telefony a ich zakladriové stanice, vysielacky atd., mdézu toto zariadenie ovplyvriovat

a musia sa udrziavat aspon vo vzdialenosti d od tohto zariadenia. Vzdialenost d je vypocitana

VYROBCOM zo stlpca od 80 MHz do 5,8 GHz tabulky 4 a tabulky 9 normy IEC 60601-1-2:2014.

Pouzivajte, prosim, PRISLUSENSTVO a odoberatelné ¢asti Specifikované/autorizované VYROBCOM.

V inych pripadoch méze dojst k poskodeniu jednotky alebo k ohrozeniu pouzivatelov/pacientov.

V systéme hadiciek nie su pouzité Ziadne konektory typu Luer Lock, pretoze existuje moznost, ze

by mohli byt neumyselne pripojené k intravaskularnym kvapalinovym systémom, ¢o by umoznilo

Cerpanie vzduchu do cievneho systému.

Pouzivajte, prosim, toto zariadenie v prostrediach, ktoré su uvedené v tomto navode na pouZzitie.

V inych pripadoch bude ovplyvneny a obmedzeny vykon a prevadzkova Zivotnost tohto zariadenia.

*

* %

* %

*

*

*

*

Zmeny textu a technickych $pecifikacii vyhradené.
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POKYNY A INFORMACIE O ZAOBCHADZANI S POUZITYM OBALOM

Pouzity obalovy material odloZzte na miesto ur¢ené obcou na ukladanie odpadu.

LIKVIDACIA POUZITYCH BATERII

Batérie obsahuju latky skodlivé pre Zivotné prostredie, a preto nepatria do bezného domového
odpadu. Batérie odovzdajte na prislusnom zbernom mieste, ktoré zaisti ich ekologicku likvidaciu.
Kontakt na najblizsie zberné miesto si vyZiadajte na obecnom urade alebo u svojho predajcu.

LIKVIDACIA POUZITYCH ELEKTRICKYCH A ELEKTRONICKYCH ZARIADENI
Tento symbol na produktoch alebo v sprievodnych dokumentoch znamen4, ze pouzité
elektrické a elektronické vyrobky nesmu byt pridané do bezného komunalneho odpadu.
Pre spravnu likvidaciu, obnovu a recyklaciu odovzdajte tieto vyrobky na urcené zberné
miesta. Alternativne v niektorych krajinach Eurépskej unie alebo v inych eurépskych
krajindch mozete vratit svoje vyrobky miestnemu predajcovi pri kipe ekvivalentného

I nového produktu. Spravnou likvidaciou tohto produktu pomézete zachovat cenné
prirodné zdroje a napomdhate prevencii potencidlnych negativnych dopadov na
zivotné prostredie a ludské zdravie, ¢o by mohli byt désledky nespravnej likvidacie
odpadov. Dalsie podrobnosti si vyZiadajte od miestneho uradu alebo najbliziieho
zberného miesta. Pri nespravnej likvidacii tohto druhu odpadu mézu byt v sulade
s narodnymi predpismi udelené pokuty.

Pre podnikové subjekty v krajinach Europskej unie
Ak chcete likvidovat elektrické a elektronické zariadenia, vyZiadajte si potrebné
informacie od svojho predajcu alebo dodavatela.

Likvidacia v ostatnych krajinach mimo Eurépskej unie

Tento symbol je platny v Eurépskej unii. Ak chcete tento vyrobok zlikvidovat, vyZiadajte
si potrebné informacie o sprdvnom spésobe likvidacie od miestnych uradov alebo
od svojho predajcu.
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