Digitalni tonometr

Navod k obsluze

Time/Date |

SENCOR

SBD 1470

jiz obeznameni s pouzivanim vyrobk(d podobného typu. Vyrobek pouzivejte pouze tak, jak je

@ Pred pouzitim vyrobku se, prosim, seznamte s navodem k jeho obsluze, a to i v pfipadé, ze jste
popsano v tomto navodu. Navod uschovejte pro budouci pouziti.

Upozornéni! Nedodrzeni pokynd uvedenych v navodu k obsluze muaze vést k chybné funkci
pfistroje nebo jeho poskozeni.

Minimalné po dobu zaruky doporucujeme uschovat originalni obal, balici material, pokladni doklad
a zarudni list. V pfipadé prepravy zabalte vyrobek opét do origindlni krabice od vyrobce.
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CO BYSTE MELI VEDET O KREVNiIM TLAKU

Co je krevni tlak?

Jako krevni tlak je oznacovan tlak, ktery vyviji krev na stény tepen, kterymi protéka. Krevni tlak kolisa
v prabéhu kazdého tepu mezi maximalni (systolickou) a minimalni (diastolickou) hodnotou. Na krevni
tlak ma vliv mnoho faktord, jako napt. fyzicka aktivita, strach, hnév nebo urcity ¢asovy usek dne.
Krevni tlak se béhem dne neustale méni. Brzy rdno se zvysuje a v dopolednich hodinach dochazi k jeho
snizeni. Odpoledne se opét zvySuje a ve vecernich hodinach klesa. Krevni tlak se mize také ménit
béhem kratkého okamziku, proto se vysledky naslednych méreni mohou lisit.

Proc je dllezité méfrit si krevni tlak doma?

Mnoho lidi ma v Iékarské ordinaci trvale zvyseny krevni tlak, zatimco pfi méfeni doma ma tlak v normé.
Jedna se o tzv. syndrom bilého plasté a mlze se vyskytovat az u 15 % populace.

Domaci méreni krevniho tlaku vylouci syndrom bilého plasté a poskytne lékafi obraz o rGznych
hodnotach krevniho tlaku béhem vasi prirozené aktivity.

Klasifikace krevniho tlaku svétovou zdravotnickou organizaci
V nasledujici tabulce je uvedena klasifikace krevniho tlaku dospélého jedince dle Svétové zdravotnické
organizace (WHO).

Kategorie krevniho tlaku Systolicky krevni tlak Diastolicky krevni tlak
(v mmHg) (v mmHg)
Optimalni <120 <80
Normalni 120-129 80-84
Vysoky normalni 130-139 85-89
Hypertenze 1. stupné (mirnd) 140-159 90-99
Hypertenze 2. stupné (stfedni) 160-179 100-109
Hypertenze 3. stupné (tézka) >180 >110
I1zolovana systolicka hypertenze >140 <90

Co je srde¢ni arytmie?

Srdecni arytmie jsou poruchy srde¢niho rytmu. Vznikaji jako dlsledek odlisSného vytvareni nebo vedeni
elektrickych vzrucht v srdci. Mnoho srdec¢nich arytmii ma pouze prechodny raz. Takové druhy arytmii
jsou povazovany za neskodné a patfi mezi né pripady, kdy srdce vynecha jeden uder nebo prida jeden
navic. To mlze byt zpUsobeno silnymi emocemi nebo cvicenim. Naproti tomu existuji druhy arytmii,
které mohou byt Zivotu nebezpecné a vyzaduji odbornou lécbu.

Symptomy srdecni arytmie

Symptomy srdecni arytmie: silné nebo zrychlené buseni srdce, pocit Unavy, zavraté, ztrata védomi,
nedostatek dechu a bolest v hrudniku.

Symptomy bradykardie (zpomalené srde¢ni ¢innosti): pocit unavy, nedostatek dechu, zavraté nebo
mdloby.

Symptomy tachykardie (zrychlené srdecni ¢innosti): tlukot srdce mize byt vniman jakoby v krku nebo
jako nepravidelny rychly tlukot v hrudi, pocit neklidu, slabosti, nedostatku dechu, mdloby, poceni
a zavraté.

CzZ-3

Copyright © 2018, Fast CR, ass. Revision 08/2018



Digitalni tonometr

SBD 1470

Miuze byt srdecni arytmie I1é¢ena?

Vzniku srde¢nich arytmii Ize do jisté miry pfedchazet odstranénim podnétl (télesnd zatéz, stres,
koureni, konzumace alkoholu, kdvy nebo jinych napojua obsahujicich kofein), které ovliviiuji nervovy
systém. Mnoho druhl srdecnich arytmii nevyzaduje lé¢bu, nebot jsou prirozené kompenzovany
imunitnim systémem. Jiné druhy srde¢nich arytmii je tfeba lécit podavanim lékd (antiarytmik),
implantaci defibrilatoru nebo kardiostimulatoru. ZpGsob |é¢by zavisi na druhu srde¢ni arytmie, véku
pacienta a jeho fyzické kondici.

Informace pro pouziti

Tlakomér je digitalni monitor urc¢eny pro méreni krevniho tlaku a srde¢niho tepu s obvodem zapésti
v rozmezi od 13,5 cm do 21,5 cm.

Je ur¢en pouze pro dospélé a neni vhodny pro venkovni pouziti.

Principy méreni

Tento produkt pouzivd k méreni krevniho tlaku metodu oscilometrického méreni. Pfed kazdym
mérenim nastavi zafizeni ,nulovy tlak” o hodnoté tlaku vzduchu.

Poté zac¢ne nafukovat manzetu a detekuje oscilace tlaku vznikajici tlukotem srdce, které pouziva
k uréeni systolického a diastolického tlaku a také tepové frekvence.

Kontraindikace

1. Toto zafizeni neni vhodné pro pouziti u Zen, které mohou byt téhotné nebo které jsou téhotné.

2. Toto zafizeni neni vhodné pro pouziti u pacientd s implantovanymi elektrickymi pfistroji, jako
jsou kardiostimulatory nebo defibrilatory.

DULEZITE UPOZORNENI

3 Tento pfistroj je uréen pro neinvazivni méreni krevniho tlaku.

3 Manzeta s nastavitelnou délkou 13,5-21,5 cm je uréena pouze pro dospélé osoby.

3 Neprekrucujte ani nadmérné neprehybejte manzetu. Dbejte na to, aby nedoslo k poskozeni
manzety ostrymi nastroji, jako jsou Spendliky, jehly apod.

3 Pfistroj nerozebirejte a neprovadéjte na ném zadné Upravy.

3 Pfistroj nepouzivejte, je-li vase zapésti poranéno.

3 Trpite-li onemocnénim obéhové soustavy, jako napf. aterosklerézou, cukrovkou, onemocnénim

jater nebo ledvin, tézkou hypertenzi, poruchami periferniho prokrveni apod., o vhodnosti
pouzivani tonometru nebo podobnych pfristroji se poradte se svym o3etfujicim Iékafem nebo
odbornym zdravotnickym pracovnikem.

3 Prochazite-li Iékarskou lécbou ¢i uzivate-li Iéky, konzultujte pouziti tohoto pfistroje s Iékarem.

3 Pfed mérenim krevniho tlaku odpocivejte alespori 5 az 10 minut.

3 Mezi opakovanym mérenim vyckejte alespon 4 az 5 minut, aby se obnovil stav vaseho krevniho
obéhu.

3 Po konzumaci ndpoju s obsahem kofeinu nebo koufeni cigaret, neprovadéjte méreni dfive nez za
30-45 minut.

3 Pfed méfenim krevniho tlaku odstrarite veskery tésny odév z vaseho zapésti. Nepouzivejte
manzetu na jiné ¢asti téla, nez je zapésti.

3 Nezacinejte s mérenim, dokud neni manzeta pfipevnéna k zapésti.

3 Méreni provadéjte v klidné, uvolnéné poloze. Pfi méreni nepohybujte s pfistrojem.

3 Jakmile tlak v manzeté dosahne 300 mmHg, pfistroj automaticky vypusti vzduch. Pokud nedojde

k automatickému vypusténi vzduchu, sejméte manzetu a stisknéte tlacitko zapnuti/vypnuti pro
ukonceni tlakovani manzety.
3 Méjte na paméti, ze se krevni tlak béhem dne méni a je rovnéz ovliviiovdan mnoha faktory, jako
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Vysledky méreni by mély byt vyhodnoceny lékafem nebo jinym odbornikem, ktery zna vas
dlouhodoby zdravotni stav. Nevyvozujte, prosim, zavéry z vysledkd méreni sami.

Pravidelnym mérfenim krevniho tlaku a zapisovanim vysledkd méreni poskytnete lékafi uceleny
obraz o vasem krevnim tlaku béhem pfirozené aktivity.

Hodnoty krevniho tlaku namérené oscilometrickou metodou za pouziti tohoto pfistroje jsou
shodné s vysledky méreni, které poridil zkuseny pozorovatel auskulta¢ni (poslechovou) metodou
za pouziti tonometru s fonendoskopem.

Tento pfistroj neni uréen pro nepretrzité monitorovani krevniho tlaku béhem lékarskych zakrokd,
jako jsou napf. operace apod.

Tento pfistroj je uréen pro domaci pouziti a nenahrazuje odbornou lékaiskou péci.

Pristroj v¢etné baterii uchovavejte mimo dosah déti.

ZAKLADNI FUNKCE A VYBAVENIi TONOMETRU

Méreni systolického, diastolického krevniho tlaku a pulsu

Detekce srde¢ni arytmie

Manzeta s nastavitelnou délkou pro zapésti o obvodu 13,5-21,5 cm
Automatické tlakovani a vypousténi manzety

Velky LCD displej

60 pamétovych mist pro uloZeni vysledkt méreni véetné data a ¢asu
Provoz na baterie
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POPIS TONOMETRU
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® LCD displej ® Tlatitko zapnuti/vypnuti
@ Tlakovaci manzeta ® Kryt prostoru pro uloZeni baterii
® Tla¢itko MEM A (pamét) @ Prostor pro ulozeni baterii
@ Tlacitko SET ¥ (nastaveni)
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POPIS DISPLEJE
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@®  Zobrazeni pofadového ¢isla paméti ® Indikace vybitych baterii
® Indikator kategorie naméreného @ Zobrazeni data a ¢asu
krevniho tlaku Hodnota systolického tlaku
®  Detekce pohybu zépésti pfi méreni ®  Jednotka méfeni
@  Detekce srde¢ni arytmie Hodnota diastolického tlaku
® Indikator vypousténi manzety @  Tepova frekvence (pocet pulst/min)
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POUZITi TONOMETRU

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

2.10

Instalace a vyména baterii

Pro napajeni pfistroje pouZijte 2 baterie typu LRO3/AAA (2 x 1,5 V).

Sejméte kryt prostoru pro baterie a vioZte 2 baterie typu LRO3/AAA. Pfi vkladani baterii dbejte na
spravnou polaritu vyznacenou v prostoru pro baterie. Kryt uzavrete.

Vyménu baterii je nutné provést v pfipadé, Ze:

- se na displeji zobrazi symbol .

—displej je matny.

—se displej nerozsviti.

Poznamka:

Jestlize je pfi vkladani baterii otocena polarita, mize mimo docasné nefunk¢nosti pfistroje dojit
i k jeho zahfivani.

Nekombinujte pouzité a nové baterie nebo baterie rdzného typu, napf. alkalické baterie
a dobijeci baterie.

UloZené zaznamy zGstanou uchovany v paméti pfistroje i po vyméné baterii.

Nastaveni data, ¢asu a jednotky méreni

Pred mérenim nastavte aktudlni datum, ¢as a jednotku méreni. S namérenymi hodnotami se do
paméti bude ukladat datum a ¢as méreni.

Po vlozeni baterii se na displeji kratce rozsviti viechny elementy. V levém dolnim rohu displeje se
rozblika casovy udaj ,rok” a pristroj je pripraven k nastaveni.

Pokud neprovedete Zzadné nastaveni do 1 minuty, pfistroj se automaticky vypne. V tomto pfipadé,
je tfeba aktivovat rezim nastaveni nasledujicim zpUsobem. Stisknéte tlacitko SET V. Na displeji se
zobrazi hodiny. Stisknéte tlacitko SET ¥ jesté jednou a pridrzte jej stisknuté po dobu cca 3 sekund.
V levém dolnim rohu displeje se rozblika casovy udaj ,rok”. Pristroj je pfipraven k nastaveni.
Tlacitkem MEM A nastavte aktualni rok. Nastaveni potvrdte stisknutim tlacitka SET V. Pfistroj se
automaticky prepne do rezimu nastaveni mésice.

Tlacitkem MEM A nastavte aktualni mésic. Nastaveni potvrdte stisknutim tlacitka SET V. Pfistroj se
automaticky prepne do rezimu nastaveni dne.

Tlacitkem MEM A nastavte aktudlni den v mésici. Nastaveni potvrdte stisknutim tlacitka SET V.
Pristroj se automaticky prepne do rezimu nastaveni formatu hodin.

Tlacitkem MEM A zvolte nastaveni 12 nebo 24hodinového formatu casu. Nastaveni potvrdte
stisknutim tlacitka SET V. Pfistroj se automaticky piepne do reZimu nastaveni hodiny.

Tlacitkem MEM A nastavte aktudlni hodinu. Nastaveni potvrdte stisknutim tlacitka SET V. Pristroj
se automaticky prepne do rezimu nastaveni minut.

Tlacitkem MEM A nastavte minuty. Nastaveni potvrdte stisknutim tlacitka SET V. Pristroj se
automaticky prepne do rezimu vybéru jednotky méreni.

Tlacitkem MEM A vyberte jednotku méfeni mmHg nebo kPa. Nastaveni potvrdte stisknutim
tlacitka SET V.

Poznamka:
Bézné pouzivana jednotka pro méreni krevniho tlaku je mmHg (milimetry rtutového sloupce).

Nastaveni data, ¢asu a jednotky méreni je dokonceno. Pfistroj postupné zobrazi nastavené
hodnoty a poté se automaticky vypne.

Poznamka:
Rozsah nastaveni: rok 2010-2050, format ¢asu: 12 nebo 24hodinovy
Ve 12 hodinovém formatu ¢asu je dopoledni/odpoledni ¢as oznacen zkratkou AM/PM.
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3. Meéreni

3.1 Zakladni pokyny pro dosazeni co nejpfesnéjsich vysledkd méreni

3 Méreni provadéjte vzdy ve stejny c¢as nejlépe rano, v poledne a vecer za stejnych podminek nebo
dle doporuceni vaseho Iékare.

3 Po konzumaci kavy, ¢aje nebo vykoureni cigarety neprovadéjte méreni dfive nez za 30-45 minut.

3 Po horké sprse nebo vané vyckejte s mérenim alespori 20 minut.

3 Pfed opakovanym mérenim vyckejte pfiblizné 4-5 minut.

3.2 Pfipevnéni manzety a spravné drzeni téla a ruky pfi méfeni

3 Pfed nasazenim manzety sejméte z levého zapésti veskery odév, hodinky, naramky apod.

3 Manzetu nasadte na levé zapésti tak, aby byl displej tlakoméru na stejné strané jako vase dlané.
Horni okraj manzety by mél byt umistén 1 az 1,5 cm pod zapéstnim kloubem. ManzZetu ovirite
okolo zapésti a utdhnéte ji. Mezi manzetou a zapéstim by nemél zGstat volny prostor.

3 PohodIné se posadte na Zidli a opiete loket levé ruky o stul. Dlari sméfuje nahoru (smérem
k obli¢eji) a tlakomér je umistén v Urovni srdce. Lehce oteviete dlaf a uvolnéte prsty. Je-li
tlakomér umistén nad nebo pod urovni srdce, vysledky méreni nemusi byt presné.

3 Pfi méreni sedte klidné, uvolnéné a nemluvte. S rukou, na které mate upevnénou manzetu,
nepohybujte.
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3.3 Meéfreni krevniho tlaku

3.3.1 Pristroj zapnéte stisknutim tlac¢itka zapnuto/vypnuto. Na LCD displeji se na kratkou chvili rozsviti
vsechny elementy.

3.3.2 Pokud zUstal zbytkovy vzduch v manzeté, na displeji se kratce zobrazi symbol ¥ a vzduch je
vypustén. Na displeji se zobrazi hodnota 0 mmHg (nebo kPa) a ¢as méreni.

3.3.3 Pristroj automaticky natlakuje manzetu. V prabéhu tlakovani manzety je detekovana tepova
frekvence. To je signalizovéno blikajicim symbolem Q@ na LCD displeji.

3.3.4 Poté nasleduje plynulé snizeni tlaku v manzeté a ke stanoveni hodnoty systolického (SYS)
a diastolického (DIA) tlaku, tepové frekvence a kategorie krevniho tlaku dojde automaticky.
Kategorie krevniho tlaku jsou definovany v nasledujici tabulce.

e Kategorie krevniho tlaku
Naméfena
hodnota - G G2 G3
krevniho tlaku S e Normalni . P Lo
v mmH Optimalni Normalni (vysoky) Mirna Stredni Tézka
9 Vysoky hypertenze | hypertenze | hypertenze
oS (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:

Zobrazi-li se na displeji symbol w pristroj detekoval srde¢ni arytmii.

3.3.5 Pro vypnuti pfistroje stisknéte tla¢itko zapnuto/vypnuto. Pokud pfistroj nevypnete,
k automatickému vypnuti dojde do 1 minuty od posledniho méfeni. Po ukonceni méfeni sejméte
manzetu ze zapésti.

4. Vyvolani paméti

4.1  Pro zobrazeni posledniho zaznamu méfeni stisknéte tlacitko MEM A.

4.2 Pro listovani mezi jednotlivymi zdznamy v paméti pouzijte tlacitko MEM A a SET V.

4.3 U kazdého zaznamu se bude v levé dolni ¢asti displeje stfidavé zobrazovat mésic/den pofizeni
zdznamu a ¢as pofizeni zd&znamu.

4.4 Nejaktudlnéjsimu zdznamu v paméti je vidy pfifazeno poradové ¢islo 1. Maximalni kapacita
paméti je 60 zaznam(. Jakmile je dosazeno maximalni kapacity paméti, s kazdym dal$im mérenim
je vymazan nejstarsi zdznam.

5. Vymazani paméti

5.1 Stisknéte tlac¢itko MEM A. Na displeji se zobrazi posledni uloZzeny zaznam. Poté pridrzte stisknuté
tlacitko MEM A po dobu cca 3 sekund. Na displeji se zobrazi udaj ,del all” (vymazat v3e).

5.2 Stisknéte tlacitko SET ¥ pro potvrzeni vymazani viech zaznamG z paméti. Na displeji se zobrazi
udaje ,del” (vymazani) a ,done” (provedeno). Pfistroj se automaticky vypne.

gﬁ Poznamka:

Pokud chcete proces vymazani paméti prerusit, stisknéte tlacitko zapnuto/vypnuto.

5.3  Pfi nasledném vyvolani paméti se nezobrazi zadné hodnoty na displeji.

Cz-10

Copyright © 2018, Fast CR, ass. Revision 08/2018



RESENI PROBLEMU

Digitalni tonometr

SBD 1470

V této kapitole naleznete reseni problém, se kterymi se mizete setkat pfi pouziti pfistroje.
Pokud se vam nepodafi odstranit problém dle nasledujicich pokynt, kontaktujte autorizované servisni

stredisko.

Problém / chybové
hlaseni

Mozna pficina

Mozné feseni

Po stisknuti tlacitka
zapnuto/vypnuto se
displej nerozsviti.

Baterie jsou vybité.

Vymeérite baterie.

Baterie jsou nespravné
vlozeny.

Vlozte baterie dle polarity vyznacené v prostoru
pro baterie.

Na displeji se zobrazi
symbol 3.

Baterie jsou témér
vybité.

Vymérite pouzité baterie za nové.

prekrocen.

E1 Manzeta neni Pristroj vypnéte tlacitkem zapnuto/vypnuto.
pfipevnéna k zapésti Pfipevnéte manzetu k zapésti dle pokynu
nebo je nasazena na v kapitole Pripevnéni manzety a spravné drzeni
zapésti prilis volné. téla a ruky pfi méreni a opakujte méreni.

E3 Tlak v manzeté byl Odpocivejte 4 az 5 minut a pak méreni

opakujte.

E10 nebo E11

Pfistroj zaznamenal
pohyb pfi méreni.

Pohyb muze ovlivnit vysledek méreni.
Odpocivejte 4 az 5 minut a pak opakujte
méreni.

E20 Proces méreni Povolte si rukav na ruce a potom provedte
nedetekuje signaly méreni znovu.
pulza.

E21 Chyba méreni. Odpocivejte 4 az 5 minut a pak opakujte

méreni.

Pokud se na displeji zobrazi jiné chybové hlaseni ve formatu E + ¢iselny kéd nebo Ee + ¢iselny kdd, které
neni uvedeno v tabulce, pfistroj vypnéte a vyjméte z néj baterie. Chvili vyckejte a baterie vlozte zpét.
Po nékolika minutach opakujte méfeni. Pokud problém pretrvava, kontaktujte svého obchodnika nebo
autorizované servisni stfedisko.

UDRZBA A CISTENI

. Pristroj udrzujte Cisty. Prach otirejte lehce navlhéenou textilii.

3 Pristroj ani tlakovaci manZetu neoplachujte pod tekouci vodou ani je neponofujte do vody.

. K cisténi nepouzivejte abrazivni Cistici prostfedky nebo benzin. Mohlo by dojit k poskozeni
pfistroje.
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SKLADOVANI

3 Nebudete-li pfistroj pouzivat delsi dobu, vyjméte z néj baterie.

3 Pfistroj chrarite pred narazy nebo pady.

3 Pfistroj uloZte na suché, cisté misto mimo dosah déti. Pristroj nevystavujte pfimému slune¢nimu

zareni ani extrémnim zménam teploty.

KALIBRACE

Doporuceni: K zajisténi presnych vysledkd méreni doporucujeme nechat provést kalibraci pristroje po
dvou letech pouzivani. Veskeré naklady spojené s kalibraci jsou hrazeny zdkaznikem.

ELEKTROMAGNETICKE RUSENI

Abyste se vyhnuli neprfesnostem v méreni v dasledku elektromagnetického ruseni, nepouzivejte tento
pfistroj v blizkosti mobilniho telefonu nebo mikrovinné trouby.

SEZNAM SPLNUJICICH NOREM

Rizeni rizik EN I1SO 14971:2012 / 1SO 14971:2007 Lékarska zafizeni -
Aplikace fizeni rizik u lékarskych zafizeni
Oznacovani EN I1SO 15223-1:2016 / ISO 15223-1:2016 Lékar'ska zatizeni.

Symboly pouzivané na stitcich Iékarskych zafizeni, oznacovani
a informace, které jsou dodavany. Cast 1: Zakladni pozadavky

Navod k pouziti EN 1041:2008 Informace dodana vyrobcem lékarskych
zatizeni
Zakladni pozadavky EN 60601-1:2006+A1:2013/ IEC 60601-1:2005+A1:2012 Lékarské
tykajici se bezpe¢nosti | elektrické vybaveni — Cast 1: Zakladni pozadavky tykajici se zakladni
bezpecnosti

a nezbytného vykonu
EN 60601-1-11:2015/ IEC 60601-1-11:2015 Lékarské elektrické
vybaveni — Cast 1-11: Vieobecné pozadavky tykajici zakladni bezpe¢nosti

a
nezbytného vykonu - Kolaterdlni standard: Pozadavky tykajici se
lékarského
elektrického vybaveni a lékarskych elektrickych systéma pouzivanych
v prostredi
domaci zdravotni péce

Elektromagneticka EN 60601-1-2:2015/ IEC 60601-1-2:2014 Lékarské elektrické

kompatibilita vybaveni — Cést 1-2: Vieobecné pozadavky tykajici zakladni bezpe¢nosti a

nezbytného vykonu - Kolaterdlni standard: Elektromagneticka
ruseni — Pozadavky a testy
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Vykonové EN ISO 81060-1:2012 Neinvazivni tonometry — Cast 1:

pozadavky Pozadavky a testovaci metody pro neautomaticky typ méreni

EN 1060-3:1997+A2:2009 Neinvazivni tonometry —

Cast 3: Dopliikové pozadavky tykajici se elektromechanickych systémi
pro méreni krevniho tlaku

IEC 80601-2-30:2009+A1:2013 Lékaiské elektrické vybaveni — Cast
2-30: Specifické pozadavky tykajici zakladni bezpec¢nosti a nezbytného
vykonu automatizovanych neinvazivnich tonometrd

Klinické vysetreni EN 1060-4:2004 Neinvazivni tonometry — Cast 4: Testovaci
postupy pro urceni celkové presnosti systému automatizovanych
neinvazivnich tonometrd

1SO 81060-2:2013 Neinvazivni tonometry — Cést 2:

Klinicka validace automatizovaného typu méreni

Pouzitelnost EN 60601-1-6:2010+A1:2015/IEC 60601-1-6:2010+A1:2013
Lékarské elektrické vybaveni — Cast 1-6: Zakladni pozadavky tykajici se
zékladni

bezpecnosti a nezbytného vykonu — Kolaterdlni standard: Pouzitelnost
IEC 62366-1:2015 Lékarska zafizeni — Cast 1: Aplikace
pouzitelnosti technickych oborud na lékarska zarizeni

Software procesu | EN 62304:2006/AC: 2008 / IEC 62304: 2006+A1:2015 Software
zivotniho lékarského zafizeni — Software procest zivotniho cyklu

cyklu

Bio-kompatibilita 1SO 10993-1:2009 Biologické vyhodnoceni lékafskych zafizeni — Cast

1: Vyhodnoceni a testovani v rdmci procesu fizeni rizik

1SO 10993-5:2009 Biologické vyhodnoceni Iékarskych zafizeni —
Cast 5: Testy na in vitro cytotoxicitu

1SO 10993-10:2010 Biologické vyhodnoceni lékarskych zafizeni —
Cast 10: Testy na podrazdéni a citlivost pokozky

Tento pfistroj splnuje pozadavky evropské smérnice 93/42/EEC.

Datum vyroby je vyznacen na typovém stitku pfistroje.

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

I
EE@

Zplnomocnény zastupce pro EU: MDSS — Medical Device Safety Service GmbH,
Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany

m
H

Symbol pro "CTETE OPERACNI MANUAL”

Symbol pro “PRILOZNE CASTI TYPU BF”

| B

Symbol pro “STEJINOSMERNY PROUD”

>

Upozornéni: Tyto pokyny je nutné dodrZovat, aby nedoslo k poskozeni zafizeni.
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TECHNICKE SPECIFIKACE

Oscilometrickd
LCD, velikost displeje 31,5 x 44 mm
60 zaznam

Metoda méreni
Displej
Kapacita paméti

Rozsah méreni Tlak: Jmenovity tlak manzety:
0 mm Hg ~ 299 mm Hg (0 kPa ~ 39,9 kPa)
Tlak méreni:
SYS: 60 mmHg ~ 230 mmHg (8,0 kPa ~ 30,7 kPa)
DIA: 40 mmHg ~ 130 mmHg (5,3 kPa ~ 17,3 kPa)
Puls:  40-199 tepl/min
Pfesnost méreni Tlak: =3 mmHg (0,4 kPa) pfi okolni teploté 5 °C-40 °C
Puls: +5 %
Nastavitelna délka manzety 13,5-21,5cm

2 x LRO3/AAA

Zdravotnicky elektricky pfistroj s vnitfnim napajenim
Piilozna Zast typu BF

1P22

Napdjeni
Ochrana pred Urazem
elektrickym proudem

Ochrana pred plsobenim vody

Bezpecnost pouziti za
pfitomnosti anestetickych
hotlavych smési

Pristroj nevhodny k pouZiti v pfitomnosti hoflavé smési anestetika
a vzduchu nebo hoflavé smési anestetika a kysliku, pfip. oxidu
dusiku

ReZim provozu

Trvaly provoz s kratkodobym zatizenim

Provozni podminky

Rozsah teploty: +5 °C az +40 °C

Relativni vlhkost v rozsahu 15 az 90 %, nekondenzujici, ale
nevyzadujici parcidlni tlak vodni pary vétsi nez 50 hPa
Rozsah atmosférického tlaku: 700 hPa az 1 060 hPa

Skladovani

Teplota: -20 °C az +60 °C
Relativni vihkost v rozsahu < 93 %, nekondenzujici, tlak vodni pary
az do 50 hPa

Rozméry pfistroje

68 x 75 x 31 mm

Hmotnost pfistroje

109 g (bez baterii)

Prislusenstvi

2 x baterie typu LR03/AAA, nédvod k pouZiti

Verze softwaru:

A01

Klasifikace pfistroje:

Zdravotnicky elektricky pfistroj s vlastnim zdrojem energie

DETEKTOR NEPRAVIDELNEHO SRDECNIHO TEPU

Nepravidelny srdec¢ni tep je detekovan, méni-li se srdecni rytmus, zatimco jednotka méfi systolicky
a diastolicky krevni tlak. Pfi kazdém méreni monitor zaznamenava vsechny intervaly pulst a vypocita
pramér; pokud existuji dva nebo vice intervall pulzl, rozdil mezi kazdym intervalem a primérem je
vétsi nez prlmérna hodnota + 25 %, nebo pokud existuji ¢tyfi nebo vice intervalt pulzd, rozdil mezi
kazdym intervalem a primérem je vétsi nez prlmérna hodnota + 15 %, na displeji se objevi symbol
nepravidelného srde¢niho tepu, jakmile se zobrazi vysledky méreni.

UPOZORNENI:

Objevi-li se ikona IHB, znamena to, ze béhem méreni byl zjistén nepravidelny puls
v souladu s nepravidelnym srde¢nim tepem. To obvykle NENI ddvod k obavam.
Objevuje-li se oviem tento symbol casto, doporucujeme vam vyhledat Iékarskou
pomoc. Uvédomte si prosim, Ze toto zafizeni nenahrazuje vysetieni srdce, ale slouzi
k odhaleni nepravidelného pulsu jiz v poc¢atecni fazi.
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POKYNY TYKAIJICi SE ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITY

1) Tento vyrobek vyzaduje specialni opatreni tykajici se elektromagnetické kompatibility a musi byt
instalovan a uveden do provozu podle uvedenych informaci pro elektromagnetickou kompatibi-
litu. Toto zafizeni muze byt ovlivnéno prenosnym a mobilnim vysokofrekvencnim komunika¢nim

vybavenim.
2)*

Nepouzivejte v blizkosti tohoto zafizeni mobilni telefon nebo jina zafizeni vytvarejici elektro-

magnetickd pole. To mlze zpUsobit nespravnou funkci této jednotky.
3) Upozornéni: Tato jednotka byla dikladné testovana a zkontrolovana, aby byl zajistén jeji spravny

vykon a provoz!
4)*

Upozornéni: Toto zafizeni nesmi byt pouzivano v blizkosti nebo spolecné s jinym vybavenim a je-

li takové pouZziti nezbytné, toto zafizeni musi byt sledovano, aby byl kontrolovan jeho normaini
provoz v konfiguraci, v jaké bude pouzito.

Tabulka 1

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Toto zafizeni je urceno pro pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel
tohoto zafizeni musi zajistit, aby bylo pouzivano v takovém prostiedi.

IEC61000-3-3

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Vysokofrekven¢ni emise Skupina 1 Toto zafizeni pouziva vysokofrekvenéni energii pouze pro

CISPR 11 svou vnitfni funkci. Proto jsou jeho vysokofrekvencni emise
velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by zpusobily ruseni
v blizkosti umisténého elektronického vybaveni.

Vysokofrekvenéni emise Trida B Toto zafizenf je vhodné pro pouziti ve viech prostfedich

CISPR 11 mimo domlflcnostl a vtakO\léychh prostredll(ch kterd j JSOll)J ;:()jnmo

Pra— - pfipojena k vefejné siti nizkého napéti, ktera napaji budow

Harmonické emise Trida A pou2|Jvane pro d{)mau aéely. ) y

IEC 61000-3-2

Kolisani napéti / blikavé emise Spliiuje

Tabulka 2

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita

Toto zafizeni je uréeno pro pouZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zékaznik nebo uZivatel
tohoto zafizeni musi zajistit, aby bylo pouzivano v takovém prostfedi.

Test imunity

Urover testu IEC 60601

Uroveri shody

Elektromagnetické prostredi
— pokyny

Elektrostaticky vyboj
(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV vzduch

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV vzduch

Podlahy musi byt dfevéné,
betonové nebo s keramickou
dlazbou. Jsou-li podlahy pokryté
syntetickym materialem, relativ-
ni vlhkost musi byt minimalné
30 %.

Elektricky rychly

IEC 61000-4-4

napajeci vedeni: + 2 kV
pfechodny / pferusovany |vstupni/vystupni vedeni:
signal +1Kk

napajeci vedeni: + 2 kV

Kvalita napajeni ze sité
musi odpovidat typickému
komer¢nimu nebo
nemocni¢nimu prostiedi.

Narist
IEC61000-4-5

vodié(e) na vodié(e): = 1 kV
vodi¢(e) na zem: + 2 kV
Frekvence opakovani 100 kHz

vodié(e) na vodié(e): = 1 kV
Frekvence opakovani 100
kHz

Kvalita napajeni ze sité musi
odpovidat typickému komerénimu
nebo nemocni¢nimu prostiedi.

Poklesy napéti, kratka
preruseni a kolisani
napéti na vstupnich
vodicich napajeni 0% U
IEC 61000-4-11

0% U, 0,5 cyklu
V poloze 0°, 45°, 90°, 135°,
180" 225°, 270° a 315°
1 cyklus a
70 % U 25/30 cykla
Jedna fhze: v poloze 0°

0 % U_; 300 cykla

0% U; 0,5 cyklu
V poloze 0°, 45°, 90°, 135°,
180° 225°,270° a 315°

0 % U_; 1 cyklus
a70 ﬂ/’u 25/30 cykla
Jedna faze: v poloze 0°

0 % U_; 300 cykla

Kvalita napajeni ze sité
musi odpovidat typickému
komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostiedi.

Frekvence napéjeni
(50 Hz / 60 Hz)
Magnetické pole
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz /60 Hz

30 A/m
50 Hz /60 Hz

Frekvence napajeni magnetic-
kych poli musi byt minimalné na
urovni typického komeréniho
nebo nemocni¢niho prostiedi.

POZNAMKA U, je stfidavé napajeci napéti pred aplikaci testovaci urovné.
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Tabulka 3

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita
Toto zafizeni je uréeno pro pouziti v niZze specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zékaznik nebo uZivatel
tohoto zafizeni musi zajistit, aby bylo pouzivano v takovém prostiedi.

Test imunity IEC 60601 Uroveri shody Elektromagnetické prostiedi — pokyny
Testovaci Uroven
Doprovodné 150 kHz az 150 kHz az Pfenosné a mobilni vysokofrekven¢ni komunikacni zatizeni
vysokofrekven¢ni |80 MHz: 80 MHz: nesmi byt pouzito pfilis blizko u jakékoli ¢asti zafizeni,
ruseni 3 Vrms 3 Vrms véetné kabell, a to blize nez je doporucena separa¢ni
IEC 61000-4-6 6 Vrms (v ISM 6 Vrms (v ISM vzdélenost vypotitana z rovnice odpovidajici frekvenci
apasmech pro  |a pasmech pro |Pouzitého vysilace.
radioamatéry) radioamatéry) Doporucene separacni vzdalenosti:
80 % Am pfi 80 % Am pfi d=0, 35W’
frekvenci 1 kHz _|frekvenci 1 kHz |d = 1,2VP
Vyzafované 10 V/m, 80 % Am |10 V/m, 80 % s . [kde P znamend maximalni jmenovity
vysokofrekven¢ni |na 1 kHz Am go—'\?l—g/;z 800 MHz: vystupni vykon vysilae ve wattech
ruseni na 1 kHz 800 MHz a2 2,7 GHz: (W) udévana vyrobcem vysilace, d

* |je doporucena separaéni vzdalenost

v metrech (m). Intenzity pole

z pevnych vysokofrekvenénich

vysilact urcené elektromagnetickym

pruzkumem lokality,

a) musi byt nizsi nez uroven shody
v kazdém frekvenénim rozsahu.

b) V blizkosti zafizeni oznacenych
nasledujicim symbolem muze
dochéazet k ruseni:

)
POZNAMKA 1  Pri frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2 Tyto uvedené pokyny nemusi platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin je ovlivnéno
absorpci a odrazem od konstrukci, pifedmétud a osob.

a) Intenzity pole z pevnych vysilacu, jako jsou zakladnové stanice pro radiové (mobilni / bezdratové) telefony
a pozemni mobilni radiostanice, amatérska radia, rozhlasové vysilani v pasmech AM a FM a televizni vysilani, nelze
teoreticky presné predpovidat. Pro vyhodnoceni vlivu pevnych vysokofrekvenénich vysila¢d na elektromagnetické
prostfedi musi byt bran v tvahu prazkum elektromagnetické lokality. Jestlize méfena intenzita pole v lokalité, kde
Je zafizeni pouzivano, pfekracuje vyse uvedenou platnou uroven shody pro vysokofrekvencni vysilace, zafizeni musi
byt sledovéno, aby byl ovéfen jeho normaini provoz. Je-li zjistén abnormaini vykon, mohou byt vyZadovana dalsi
opatfeni, jako jsou napfiklad pfesmérovani nebo pfemisténi pouzivaného zafizeni.

b) Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz musi byt intenzita pole mensi nez 3 V/m.

IEC 61000-4-3 deasip

Tabulka 4

Doporucené separacni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim vysokofrekvenénim vybavenim

a pouzitym zafizenim.

Toto zafizeni je uréeno pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém je provadéna kontrola vyzafovaného
vysokofrekvenéniho ruseni. Zakaznik nebo uzivatel tohoto zafizeni mize pomoci zabranit elektromagnetickému
rudeni tim, Ze bude udrZovat minimalni vzdalenost mezi pfenosnym a mobilnim vysokofrekvenénim komunika¢nim
vybavenim (vysilace) a timto zafizenim, jak je doporuceno nize, v zavislosti na maximalnim vystupnim vykonu
komunika¢niho vybaveni.

Maximalni jmenovity Separaéni vzdalenost podle frekvence vysilace (m)
vystupni vykon vysilace (W) 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz a2 2,7 GHz
d=3,5P d=1,21P 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

U vysilatl s maximalnim jmenovitym vystupnim vykonem, které nejsou uvedeny vy3e, mize byt doporucené separacni
vzdalenost d v metrech (m) odhadnuta pomoci rovnice vztahujici se na frekvenci vysilace, kde P znamena maximalni
jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) stanoveny vyrobcem vysilace.
POZNAMKA 1 P¥i frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati separaéni vzdalenost pro vyssi frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci

a odrazem od konstrukci, pifedmétud a osob.
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Tabulka 5
Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita
Toto zafizeni je ureno pro pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel
tohoto zatizeni musi zajistit, aby bylo pouzivano v takovém prostiedi.
Vyzafované vysoko- Testovaci TEST
frekven¢ni ruseni Pasmo a) . Modulace | Vzdéalenost | UROVNE
|EC61000-4-3 fr?&v::)ce (MH2) Servisa) | Modulace b) b) (W) (m) ODOLNOST!
(Specifikace testu (V/m)
pro ODOLNOST Modulace
UZAVRENEHO 385 380-390 TETRA 400 pulzu b) 1.8 0,3 27
PORTU vu¢i vysoko- 18 Hz
frekven¢nimu GMRS 460,
PR, " |FM¢) + 5 kHz
bezdratovému 450 380-390 FRS460 | odchylka 1 2 0,3 28
komunika¢nimu kHz sinus
vybaveni
’ ’ 710 LTE Band 13,| Modulace
745 704-787 17 ‘| pulzu b) 217 0.2 0.3 9
780 Hz ! !
810 GSM
800/900, ""°f“'f)e
870 TETRA 800, |  PZi™
800-960 iDEN 820, 2 0,3 28
CDMA 850,
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA1900;
1845 GSM 1900; | produlace
1700-1990| PECT | pulzu'b) 217 2 03 28
LTE Band 1, Hz !
3,
1970 4,25; UMTS
Bluetooth,
\é\{)LzA1N1 Modulace
2450 2400-2 570 big/n, RFID puIZqu;) 217 2 0,3 28
2 450, LTE
Band 7
5 240 WLAN
Modulace
802.11
5240 5 100-5 800 amn pulzu b) 0,2 0,3 9
5785 217 Hz
POZNAMKA Je-li to nutné pro dosazeni UROVNE TESTU ODOLNOSTI, vzdalenost mezi vysilaci anténou a ME
VYBAVENIM nebo ME SYSTEMEM m(ize byt zmen3ena na 1 m. Testovaci vzdalenost 1 m je povolena
normou IEC 61000-4-3.
a) Pro nékteré sluzby jsou zahrnuty pouze frekvence pro uplink.
b) Nosi¢ musi byt modulovan pomoci 50% pracovniho cyklu vinového signalu s obdélnikovym priabéhem.
) Jako alternativa k vysokofrekvenéni modulaci muze byt pouzita 50% modulace pulzu pfi frekvenci 18 Hz, ktera
oviem nepfedstavuje skute¢nou modulaci, coz by byl horsi pfipad.
VYROBCE musi brat v uvahu snizeni minimalni separa¢ni vzdalenosti, zalozené na RIZENI RIZIK, a na pouziti vys3ich
UROVNI TESTU ODOLNOSTI, které jsou vhodné pro zmen3enou minimalni separa¢ni vzdalenost. Minimalni separacni
vzdalenosti pro vyssi UROVNE TESTU ODOLNOSTI budou vypocitany pomoci nasledujici rovnice:
E=Sw
Kde P je maximalni vykon ve W, d je minimalni separa¢ni vzdalenost v m, a E je UROVEN TESTU ODOLNOSTI v V/m.
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UPOZORNENI:

* Toto zafizeni je urc¢eno pouze pro pouziti dospélymi osobami v domacnosti.

* Toto zafizeni neni vhodné pro pouZiti na pacientech, jako jsou novorozenci, téhotné zeny, pacienti
s implantovanym elektronickym zafizenim, pacienti s preeklampsii, pfed¢asnymi ventrikularnimi
stahy, atrialni fibrilaci, perifernim arterialnim onemocnénim a pacienti podstupujici intravaskularni
terapii nebo arteriovendzni pistél nebo osoby, které podstoupily mastektomii. Trpite-li nemocemi,
pred pouzitim tohoto zafizeni se prosim obratte na svého lékare.

* Toto zafizeni neni vhodné pro méreni krevniho tlaku u déti. Pfed pouzitim tohoto zafizeni u starsich

déti se informujte u vaseho lékare.

Toto zafizeni neni uréeno pro prepravu pacienta mimo zdravotnické zafizeni.

Toto zafizeni neni uréeno pro verejné pouziti.

Toto zafizeni je uréeno pro neinvazivni méfeni a monitorovani arteridlniho krevniho tlaku. Nenfi

uréeno k pouziti na jinych koncetinach nez na zapésti nebo pro jiné funkce nez je méreni krevniho

tlaku.

Neplette si své monitorovani s vlastni diagnézou. Tento pfistroj vdm umozriuje monitorovat vas

krevni tlak. Nezacinejte a neukoncujte Iékarskou lécbu, aniz byste pozadali Iékare o vysetreni.

Uzivate-li léky, poradte se s vasim lékafem, abyste urcili nejvhodnéjsi dobu pro méreni vaseho

krevniho tlaku. Nikdy neménte predepsané léky bez konzultace s vasim lékarfem.

Neprovadéjte zadna terapeutickd opatfeni na zakladé vlastniho méreni. Nikdy neupravujte davku

léku predepsaného Iékafem. Mate-li jakékoli dotazy tykajici se vaseho krevniho tlaku, poradte se

s [ékarem.

Bylo-li zafizeni pouzito k méreni pacientl, ktefi maji casté arytmie, jako jsou predcasné srdec¢ni nebo

ventrikularni poruchy nebo fibrilace sini, mtze dojit k nejlepsimu vysledku s odchylkou. Vysledek

prosim konzultujte se svym Iékarem.

* Béhem pouziti prosim nezkrutte spojovaci hadi¢ku, protoze by mohlo neustéle dochazet k zvySovani
tlaku manzety, coz by mohlo bréanit pratoku krve a mohlo by to vést k vaznému zranéni PACIENTA.

* PFi pouzivani tohoto pfistroje vénujte prosim pozornost nasledujici situaci, kterd muze prerusit
proudéni krve a muGze ovlivnit krevni obéh pacienta, ¢imz mize zpUsobit zranéni pacienta: pfilis
mnoho smycek na spojovaci hadi¢ce a vicecetné po sobé jdouci méreni; aplikace manzety a jeji
natlakovani na zapésti, kde je intravaskularni pfistup nebo terapie, nebo je-li vytvoren arteriovendzni
(A-V) pistél; nafukovani manzety na strané provedené mastektomie.

* Nenafukujte manzetu na stejné koncetiné, na které je soufasné pouzito jiné monitorovaci ME
zatizeni, protoze by mohlo dojit k docasné ztraté funkce sou¢asné pouzivanych monitorovacich ME
zarizeni.

* U vyjimecné poruchy, pfi které zistane manzeta béhem méreni zcela nafouknuta, manzetu okamzité
uvolnéte. Dlouhodobé plsobeni vysokého tlaku na zapésti (tlak manzety > 300 mm Hg nebo
konstantni tlak > 15 mm Hg pusobici po dobu del3i nez 3 minuty) maze vést k ekchymoze.

* Kontrolujte prosim, zda pouziti tohoto pfistroje nezplsobi dlouhodobé zhorseni krevniho obéhu
pacienta.

* PFi méfeni prosim zabrarite stlaceni nebo omezeni prichodnosti spojovaci hadicky.

* Toto zafizeni nemuze byt souc¢asné pouzivano s chirurgickym zafizenim HF.

* DOKUMENTACE PRILOZENA k tomuto vyrobku bude potvrzovat, Zze byl tento TONOMETR klinicky
prozkouman podle pozadavkl normy ISO 81060-2:2013.

* Chcete-li ovéfit kalibraci tohoto AUTOMATICKEHO TONOMETRU, kontaktujte prosim vyrobce.

* Toto zafizeni je kontraindikovano pro kazdou Zenu, u které je predpokladano téhotenstvi nebo
ktera je téhotna. Mimo poskytovani nepfesnych hodnot méreni nejsou znamy jiné ucinky tohoto
pfistroje na plod.

* L

*

*

*
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* PFilis casta a souvisla méreni mohou zpusobit poruchy krevniho obéhu a jiné zranéni.

* Tato jednotka neni vhodna pro nepfetrzité monitorovani pti nouzovych lékarskych situacich nebo pri
operacich. Jinak budou zapésti a prsty pacienta kvali nedostatku krve anestetické, nateklé a dokonce
fialové.

* Neni-li tento pfistroj pouzivan, ulozte jej v suché mistnosti a chrarite jej pred extrémni vihkosti,
horkem, Zmolky, prachem a pfimym slune¢nim zarenim. Nikdy nepokladejte na ulozné pouzdro
zadné tézké predméty.

* Tento pfistroj maze byt pouzivdn pouze pro Ucely, které jsou popsany v této pfirucce. Vyrobce
neponese zadnou odpovédnost za poskozeni zplisobena nespravnym pouzitim.

* Toto zafizeni se sklada z citlivych komponent(l a musi byt opatrné pouzivano. Dodrzujte pokyny
tykajici se uloZeni a pouziti tohoto zafizeni, které jsou popsany v této pfirucce.

* Maximalni teplota, jaké mulze pouzita ¢ast dosahnout, je 42,5 °C, je-li teplota okolniho prostredi 40
°C.

* Toto zafizeni neni zafizenim typu AP/APG a neni vhodné pro pouziti v pfitomnosti hoflavé anestetické
smési se vzduchem s kyslikem nebo oxidem dusnym.

* Varovani: Neprovadéjte zadny servis / udrzbu, je-li ME zafizeni pravé pouzivano.

* Pacient je uréenym uzivatelem.

* Pacient muze za normalnich okolnosti provadét méfeni dat a vyménu baterie a mlze provadét
udrzbu zafizeni a jeho pfislusenstvi podle navodu k pouziti.

* Vyvarujte se pusobeni silného rusivého signalu vyzafovaného elektromagnetickym polem nebo
elektrického rychlého prechodného / prerusovaného signalu, abyste zabranili chybam méreni.

* Monitor krevniho tlaku a manzeta jsou vhodné pro pouziti v prostfedi pacienta. Mate-li alergii na
polyester, nylon nebo plast, nepouzivejte prosim toto zafizeni.

* Béhem pouziti tohoto pfistroje bude pacient v kontaktu s manZetou. Materidly manzety byly
testovany a bylo zjisténo, Ze spliuji pozadavky norem ISO 10993-5:2009 a ISO 10993-10:2010. Tyto
materialy nevyvolavaji potencialni citlivost nebo reakci na podrazdéni.

* Objevi-li se béhem méreni nepfijemné pocity, jako jsou bolesti v zapésti nebo jiné problémy,
stisknutim tlacitka START/STOP okamzité uvolnéte vzduch z manzety. Povolte manzetu a sejméte ji
ze zapésti.

* Neperte tuto manzetu v pracce ani v mycce na nadobi!

* Provozni zivotnost manzety se muze lisit v zavislosti na frekvenci prani, stavu pokozky a zplsobu
skladovani. Typicka provozni zivotnost dosahuje 10 000 pouZziti.

* Doporucujeme vam, aby byla funkce pfistroje kontrolovana kazdé 2 roky a po kazdé opravé
a udrzbé, a to opétovnym testovanim pozadavku tykajicich se limitnich hodnot pro chyby indikace
tlaku manzety a uniku vzduchu (testovani minimalné pfi hodnotach tlaku 50 mm Hg a 200 mm Hg).

* Provadéjte prosim likvidaci PRISLUSENSTVI, snimatelnych ¢asti a ME ZARIZENI v souladu s mistnimi
predpisy.

* Vyrobce na pozadani poskytne schémata elektrickych obvod(, seznamy dilli, popisy, pokyny pro
kalibraci atd., které pomohou pracovniktim servisu pfi opravach dild.

* UZivatel se nesmi soucasné dotykat vystupu baterii a pacienta.

* Cisténi: Prasné prostfedi muZe mit vliv na provoz této jednotky. Pfed pouzitim i po pouziti pouzivejte
prosim pro cisténi celé jednotky mékky hadrik. Nepouzivejte Zadné abrazivni nebo tékavé distice.

* Pfi spolehlivém servisu nemusi byt toto zafizeni kalibrovano po dobu dvou let.

* Mate-li s timto pfistrojem jakékoli problémy, jako jsou nastaveni, udrzba nebo pouziti, obratte
se prosim na SERVISNIHO TECHNIKA spole¢nosti SENCOR. Dojde-li k poruse tohoto pfistroje,
neprovadéjte jeho rozdélani a opravu sami. Servis, opravy a rozebirani tohoto pfistroje muze
provadét pouze autorizovany prodejce / autorizovany servis.

* Dojde-li k jakékoli neoc¢ekavané funkci nebo akci, informujte prosim spolecnost SENCOR.

* Ukladejte tento pfistroj mimo dosah kojenctd, malych déti nebo domaécich zvitat, abyste zabranili
vdechnuti nebo spolknuti malych ¢asti. Je to nebezpecné a hrozi dokonce smrt.

* Davejte pozor, aby nedoslo k uskrceni zplsobenému kabely a haditkami, zejména kvali jejich
nadmérné délce.
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* ME zafizeni vyzaduje minimalné 30 minut, aby se pfed pouzitim zahfalo z minimalni skladovaci
teploty tak, aby bylo pfipraveno pro zamyslené pouziti. ME zafizeni vyZaduje minimalné 30 minut,
aby se pred pouzitim ochladilo z maximalni skladovaci teploty tak, aby bylo pfipraveno pro zamyslené
pouziti.

* Toto zafizeni musi byt instalovano a uvedeno do provozu podle pokyntl uvedenych v PRILOZENYCH
DOKUMENTECH.

* Bezdratova komunikacni zafizeni, jako jsou bezdratova zafizeni domaci sité, mobilni telefony,
bezdratové telefony a jejich zakladnové stanice, vysilacky atd., mohou toto zafizeni ovlivilovat a musi
byt udrzovany alespon ve vzdalenosti d od tohoto zafizeni. Vzdalenost d je vypo¢itana VYROBCEM
ze sloupce od 80 MHz do 5,8 GHz tabulky 4 a tabulky 9 normy IEC 60601-1-2:2014.

* Pouzivejte prosim PRISLUSENSTVI a snimatelné &asti specifikované / autorizované VYROBCEM.
V jinych ptipadech mze dojit k poskozeni jednotky nebo k ohrozeni uzivatel(/pacientd.

* V systému hadicek nejsou pouzity zadné konektory typu Luer Lock, protoze existuje moznost, Ze by
mohly byt neumysiné pripojeny k intravaskularnim kapalinovym systémtm, coz by umoznilo cerpani
vzduchu do cévniho systému.

* Pouzivejte prosim toto zafizeni v prostredich, ktera jsou uvedena v tomto navodu k pouziti. V jinych
pfipadech bude ovlivnén a omezen vykon a provozni zivotnost tohoto zafizeni.

Zmény textu a technickych specifikaci vyhrazeny.

POKYNY A INFORMACE O NAKLADANI S POUZITYM OBALEM

Pouzity obalovy material odloZte na misto urcené obci k ukladani odpadu.

LIKVIDACE POUZITYCH BATERII

Baterie obsahuji latky skodlivé pro Zivotni prostfedi, a proto nepatfi do bézného domovniho
odpadu. Baterie odevzdejte na prislusném sbérném misté, které zajisti jejich ekologickou likvidaci.
Kontakt na nejblizsi sbérné misto si vyzadejte u obecniho uradu nebo u svého prodejce.

LIKVIDACE POUZITYCH ELEKTRICKYCH A ELEKTRONICKYCH ZARIZENI
Tento symbol na produktech anebo v privodnich dokumentech znamen4, Ze pouzité
elektrické a elektronické vyrobky nesmi byt pridany do bézného komunalniho odpadu.
Ke spravné likvidaci, obnové a recyklaci predejte tyto vyrobky na urcend sbérna mista.
Alternativné v nékterych zemich Evropské unie nebo jinych evropskych zemich mizete
vratit své vyrobky mistnimu prodejci pfi koupi ekvivalentniho nového produktu.

I Spravnou likvidaci tohoto produktu pomuzete zachovat cenné pfirodni zdroje
a napomahate prevenci potenciadlnich negativnich dopadl na Zivotni prostredi a lidské
zdravi, coz by mohly byt dusledky nespravné likvidace odpadu. Dalsi podrobnosti si
vyzadejte od mistniho Ufadu nebo nejblizsiho sbérného mista. Pfi nespravné likvidaci
tohoto druhu odpadu mohou byt v souladu s narodnimi predpisy udéleny pokuty.

Pro podnikové subjekty v zemich Evropské unie
Chcete-li likvidovat elektricka a elektronicka zafizeni, vyzadejte si potiebné informace
od svého prodejce nebo dodavatele.

Likvidace v ostatnich zemich mimo Evropskou unii

Tento symbol je platny v Evropské unii. Chcete-li tento vyrobek zlikvidovat, vyzadejte
si potfebné informace o spravném zpUsobu likvidace od mistnich ufadt nebo od svého
prodejce.
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