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Méri¢ krevniho tlaku na pazi

eta 4297

NAVOD K OBSLUZE

Vazeny zakazniku, dékujeme Vam za zakoupeni naseho produktu. Pfed uvedenim tohoto
pfistroje do provozu si velmi pozorné prec¢téte navod k obsluze a tento navod spolu

s pokladnim dokladem a podle moznosti i s obalem a vnitfnim obsahem obalu dobre

uschovejte. A

|. BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

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

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

- Tento spotfebi¢ nesmi byt pouzivan détmi. Spotfebi¢ mohou
pouzivat osoby se snizenymi fyzickymi, smyslovymi ¢i mentalnimi
schopnostmi nebo nedostatkem zkuSenosti a znalosti, pokud jsou
pod dozorem nebo byly pou€eny o pouzivani spotiebic¢e bezpeénym
zpusobem a rozumi pfipadnym nebezpecim. Dé&ti si se spotfebi¢em
nesméji hrat. Cisténi a udrzbu provadénou uzivatelem nesméji
provadét déti, pokud nejsou starsi 8 let a pod dozorem. Déti mladsi
8 let se musi drzet mimo dosah spotiebice a pfivodu adaptéru.

- K napajeni pouzivejte pouze adaptér dodavany se spotrebi¢em.

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

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

- Pfed vyménou pfisluSenstvi nebo pfistupnych ¢asti, pfed montazi
a demontazi, pred Cisténim nebo udrzbou, spotrebi¢ vypnéte
a odpojte adaptér od el. sité!

- Vzdy odpojte spotiebi¢ od adaptéru, pokud ho nechavate bez dozoru.

- Spotrebi€ s pfipojenym adaptérem se nesmi pouzivat na mistech,
kde by mohl spadnout do vany, umyvadla nebo bazénu. Pokud
by strojek presto spadl do vody, nevytahujte jej! Nejdfive odpojte
adapteér z el. zasuvky a az poté strojek vyjméte. V takovych
pfipadech zaneste spotrebi¢ do odborného servisu k provéreni jeho
bezpecCnosti a spravné funkce.
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- Spotfebi€ musi byt napajen pouze bezpeCnym malym napétim
odpovidajicim znaceni spotfebice.

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

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

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

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

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

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

— Méjte na zfeteli, ze Udaje, které byly zjistény na spotfebici, jsou pouze pfiblizné
a nepresné ve srovnani s vysledky skute¢nych medicinskych analyz.

PFesné uréeni muze urcit pouze lékar pomoci k tomu uréenych pfistroja.

— Nepouzivejte dobijeci akumulatory.

— Pokud baterie te€e, okamzité ji vyménte, v opacném pfipadé mize poskodit spotrebic.

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

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

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

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

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

— Vyrobce neodpovida za skody zplsobené nespravnym pouzivanim spotrebice a neni
odpovédny za spotrebi€ v pfipadé nedodrzeni uvedenych bezpecnostnich upozornéni.

— Tento pfistroj je ur€en vyhradné k domacimu pouziti dospélymi osobami.

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

— Pristroj neni vhodny k pouziti u novorozencu, téhotnych Zen, pacientt s implantovanymi
elektronickymi pfistroji (kardiostimulator, defibrilator atp.), pacientd s preeklampsii,

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

a u pacientll, podstupujicich intravaskularni 1é¢bu, pacientl s tepennoZilnim zkratem nebo
o0sob po mastektomii. Pokud trpite uvedenymi onemocnénimi, poradte se pfed pouzitim
vyrobku se svym lékafem. Tyto osoby mohou také negativné vnimat bezdratovy prenos.

— Béhem prenosu dat po ukon&eni méreni udrzujte tlakomér alespon 20 centimetri od
lidského téla (specialné hlavy).

— Pro spravny prenos dat by mél byt tlakomér sparovan se zafizenim s koncovou frekvenci
Bluetooth 2.4 GHz.

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

— Pfistroj neni ur€en k pouziti b€hem prevozu pacienta mimo zdravotnické zafizeni.

— Pristroj neni ur€en k verejnému pouziti.

— Nezaménujte vlastni sledovani s vlastnim diagnostikovanim. Tento pfistroj vam umozniuje
sledovat vlastni krevni tlak. Nezahajujte ani neukoncujte Ié€bu bez porady s |ékafem.

— Pristroj je uren k neinvazivnimu méfeni a monitorovani arterialniho krevniho tlaku.
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Neni ur€en k pouziti na jinych koncetinach, nez je paze, ani k jinym ucelim, nezli
je méreni krevniho tlaku.

— Uzivate-li 1éky, poradte se se svym praktickym Iékafem, kdy je pro vas nejvhodnéjsi doba
k méreni krevniho tlaku. Nikdy neménte prfedepsané léky bez porady s lékarfem.

— Nepodnikejte Zadna Ié€ebné opatfeni na zakladé vlastniho méfeni. Nikdy nemérite
leékafem stanovené davkovani Iékl. V pfipadé jakychkoli otazek ohledné svého tlaku
se obratte na svého Iékare.

— Béhem pouzivani nesmite ostfe ohybat nebo stlatovat hadi¢ku. Mohlo by dojit k postupnému
narlstani tlaku v manZzeté, jenz by mohl branit pritoku krve a vést ke zranéni PACIENTA.

— Pfi pouzivani pfistroje dejte pozor, aby nedos$lo k uvedenym situacim, jez mohou narusit
pratok krve, ovlivnit krevni obé&h u pacientd, a tim jim zpUsobit zdravotni Gjmu: pfili§ ¢asté
ostré ohybani hadi¢ky a ¢etna po sobé nasledujici mérfeni, upevnéni a nafouknuti manzety
na konceting, na niz je intravaskularni pfistup nebo terapie nebo arteriovenézni (A-V)
pistél, nafukovani manzety na strané&, na které byla provedena mastektomie.

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

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

— V ojedinélych pfipadech poruchy, jejimz nasledkem zlstane manzeta béhem méreni piné
nafouknuta, manzetu ihned rozepnéte. Déletrvajici vysoky tlak (tlak manzety > 300mmHg
nebo staly tlak > 15mmHg po dobu delSi 3 minut) na pazi mize zpUsobit podlitiny.

— Kontrolujte, zda pouzivani pfistroje nevede k déletrvajicimu poSkozeni krevniho obéhu
pacienta.

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

— Tento pfistroj je kontraindikovan u Zen t&hotnych a téch, u nichz by mohlo byt podezieni
na téhotenstvi. Kromé toho, ze by vysledky méreni nebyly pfesné, jeho ucinky na plod
nejsou znamy.

— Prilis ¢asta, po sobé nasledujici méfeni by mohla vést k porucham krevniho obéhu
a poranéni.

— Tento pfistroj neni vhodny k prabéznému sledovani béhem akutnich Iékarskych zakroku
a operaci. V dusledku nedostatku krve by mohlo dojit ke znecitlivéni, otoku, a dokonce
Zfialovéni paze a prstl pacienta.

— Po dobu, kdy pfistroj nepouzivate, jej uchovavejte v suché mistnosti a chrarite pred
nadmeérnou vlhkosti, prachem a pfimym slune€nim zafenim. Na ulozeny pfistroj nikdy
nepokladejte tézké prfedméty.

— Tento pfistroj 1ze pouzivat pouze k u¢eliim, uvedenym v tomto navodu. Vyrobce
nemtuize nést odpovédnost za poskozeni zpisobena nespravnym pouzivanim.

— Tento pfistroj obsahuje citlivé soucasti a musi se s nim zachazet opatrné.

Dodrzujte podminky skladovani a pouzivani, uvedené v této pfirucce.

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

— Za béznych okolnosti muze pacient méfit udaje, vyménovat baterie a provadét udrzbu
pfistroje a jeho pfislusenstvi, v souladu s pokyny v navodu.

— Aby nedoslo k nepfesnostem v méfeni, zabrarite vzniku podminek, za nichZ by mohlo
dojit k ruseni signalu silnym elektromagnetickym zarenim nebo rychlym elektrickym
pfechodovym jevem/vybojem.

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

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

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

— Zamyslenym provozovatelem je pacient.

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

Dalsi pouzivani poskozeného pfistroje mize vést k Urazu, nepfesnym vysledkim
nebo vaznému nebezpedi.

— Manzetu neperte v pracce ani nemyjte v mycce!

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

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

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

— Uchovavejte pfistroj mimo dosah déti nebo domacich zvirat, abyste zabranili vdechnuti
nebo spolknuti malych sou¢astek. Hrozi nebezpeci Ujmy na zdravi az smrti.

— Vzhledem k nadmérné délce kabell a hadiCek, dejte pozor, aby nedoslo k uduseni.

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

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

— Pristroj neni vybaven luer-lockem, ke konstrukci pfipojeni hadi¢ky jsou pouzity konektory,
takze by mohlo dojit k neimysinému pfipojeni k systémim s intravaskularni tekutinou
a naslednému napumpovani vzduchu do cévy.

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

Bezdratové spojeni a kompatibilita

— Spole¢nost HP TRONIC Zlin, spol. s r.o. nemuaze byt zadnym
zplsobem zodpovédna za jakékoliv ndhodné, nepfimé nebo
nasledné Skody, ani za ztraty dat &i ztraty zpusobené Gnikem
informaci béhem komunikace prostfednictvim technologie Bluetooth,
Wifi aj.

— Uspésnou bezdratovou komunikaci nelze 100% zarugit u véech
Smart zafizeni. To musi vyhovovat specifikaci Bluetooth pfedepsané
spole¢nosti Bluetooth SIG, Inc., a jejich shoda se specifikaci musi
byt certifikovana. Presto vsak plati, Zze i kdyz zafizeni tomuto
vyhovuje, mohou vzhledem k rozmanitosti pfistroji na trhu nastat
pfipady, kdy charakter &i specifikace daného Smart zafizeni
znemoziuje pfipojeni, pfipadné je néjakym zplsobem naruseno.
Tato skute€nost neni divodem k reklamaci spotrebice.

— Réadiové viny vysilané zafizenimi mohou rusit fungovani nékterych
Iékarskych zafizeni. Toto ruSeni mize mit za nasledek zavadu.

Z tohoto duvodu nepouzivejte zafizeni na téchto mistech:
— v nemochnicich, ve vlacich, v letadlech, na ¢erpacich stanicich a vSude, kde se mohou
vyskytovat hoflavé plyny,
— v blizkosti automatickych dvefi ¢i hlasic¢t pozaru.
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Aplikace i webova platforma je vlastnéna a provozovana tretim subjektem (dale jen
»Subjekt”) odliSnym od spole¢nosti HP TRONIC Zlin, spol. s r.o. (dale jen ,Prodejce®).
Mezi Subjektem a Prodejcem nedochazi k predavani osobnich udajil. Pri registraci do
aplikace i béhem pouzivani aplikace predava zakaznik osobni Udaje primo Subjektu,
ktery se stava spravcem osobnich udaju. Aplikace a s tim spojena ochrana osobnich
udaju se fidi pravidly Subjektu.

Spole¢nost HP TRONIC Zlin, spol. s r.o. vyuziva sluzeb spole¢nosti MedM Inc., ktera nabizi
své profesionalni multiplatformni aplikace pro vyrobce rtiznych medicinskych a méficich
pfistroju pro domaci pouziti. Vedle aplikaci nabizi MedM Inc. také webovou platformu
(https://health.medm.com/), ve které Ize po pfihlaseni (pod stejnym uzivatelskym jménem

a heslem jako u aplikace) snaze a prehlednéji spravovat sva méreni (véetné exportu, sdileni
s rodinnymi pfislusniky ¢i Iékafem, nastavovani individualnich hranic pro vysledky méreni
atp.). Spole¢nost MedM Inc. aplikaci pravidelné aktualizuje, HP TRONIC Zlin, spol. s r.o.
vSak méa pouze omezené moznosti jeji Upravy. Vyvoj a veSkeré zmény v aplikaci provadi
vyluéné vlastnik aplikace, tj. MedM Inc. Spole¢nost HP TRONIC Zlin, spol. s r.0. nema zadny
pristup k jakymkoliv datim spojenym s pouzivanim aplikace.

Zakladni funkce aplikace a platformy jsou bezplatné, pfipadné Ize vyuzit nabidky spolecnosti
MedM Inc. a zakoupit pfedplatné, které rozsifi funkce a moznosti jak aplikace, tak webového
portalu. Vice informaci o této mozZnosti naleznete na www.eta.cz/osobnipece.

Webova platforma dostupna na https://health.medm.com/ je pouze doplfikovou sluzbou
a moznosti rozsireni vyuziti produktu. Nejedna se o soucast ani pfislusenstvi tlakoméru
ETA4297! Spolecnost HP TRONIC Zlin, spol. s r.o. zaroven negarantuje funkénost této
platformy, ani jeji lokalizaci do Ufedniho jazyka zakaznika.

|l. VSEOBECNE INFORMACE

Zakoupili jste si zafizeni, které na prvni pohled vypada a chova se jako obycejny tlakomér.
Pokud vSak k nému pomoci bluetooth pfipojite jakékoliv Smart zafizeni s opera¢nim
systémem Android &i iOS s nainstalovanou aplikaci MedM Blood Pressure, stane se
tlakomér multifunkénim modernim pomocnikem pro sledovani a analyzu tlaku a srde¢niho
pulsu.

Po sparovani tlakoméru a Smart zafizeni se vysledky méreni pfenesou pomoci bluetooth
do aplikace MedM BP (Blood Pressure Diary by MedM). VeSkeré dalsi informace, navod
na obsluhu aplikace, instrukce a rady k uspésSnému sparovani s domaci siti, naleznete na
adrese:

www.eta.cz/osobnipece

Aplikaci naleznete v databazi aplikaci Apple Store ¢i Google Play.

Princip méreni

Tento pfistroj vyuziva k méreni krevniho tlaku oscilometrickou metodu méfeni. Pfed kazdym
méfenim stanovi ,tlak nula“, odpovidajici atmosférickému tlaku. Poté za¢ne nafukovat
manzetu a soucasne zjistovat zmeny tlaku, k nimz dochazi mezi jednotlivymi srde¢nimi
stahy. Tento postup slouzi jak k naméreni systolického a diastolického tlaku, tak ke zjisténi
tepové frekvence.
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/ Systolicky Diastolicky
Co je systolicky a diastolicky tlak? vytlageni krve  napousténi krve
Kdyz se srde¢ni komory stahuji a pumpuji krev ze srdce, arterie zila
dosahuje krevni tlak nejvys$si hodnoty cyklu. Toto se ?\5
nazyva systolicky tlak. Pokud komory odpogivaji, krevni tlak N
dosahuje nejniz&i hodnoty cyklu. Toto se nazyva diastolicky \___~ U
tlak.

Jaka je standardni klasifikace krevniho tlaku? 3. stupen hypertenze (té2kj)

Sveétova zdravotnicka organizace (WHQO) a Mezinarodni
spole¢nost pro hypertenzi (ISH) stanovily v roce 1999
nasledujici klasifikaci krevniho tlaku:

110

100 — —
1. stupef hypertenze (mirny)
95 fmmmmmmmmm e mmoo
Podskupina: hranice :
90
85

80

2. stupen hypertenze (stfedni)

Vysoky-normalni tlak

Normalni tlak

Diastolicky krevni tlak (mmHg)

Optimalni
tlak

'
120 130 140 150 160 180
Systolicky krevni tlak (mmHg)

Tlak (mm Hg) | Optimaini | Normalni | Mezni oblast hy(p;:irr tneg)ze h{gtefgg:ge hyzg;fé")ze
SYS <120 | 120-129 130-139 140-159 | 160-179 >180
DIA <80 80-84 85-89 90-99 100-109 2110

4 UPOZORNEN )

Pouze Iékar Vam mUze fici, jaké rozmezi krevniho tlaku je pro Vas normalni. Pokud
se Vami nameérfené hodnoty od tohoto rozmezi odchyluji, spojte se se svym Iékafem.
Berte prosim na védomi, Ze pouze Iékar muze posoudit, zda Vas krevni tlak nedosahl

nebezpecnych hodnot.

.

Detektor nepravidelného srde¢niho tepu

Nepravidelny srdecni tep byva zjistén tehdy, pokud v pridbéhu méreni systolického a
diastolického tlaku dochazi ke zménam srdecniho tepu. PFi kazdém méfeni uchova monitor
krevniho tlaku zaznam intervalt srdecniho tepu a vypocita jejich primérnou hodnotu.
Pokud jsou tepové intervaly dva nebo vice a rozdil mezi jednotlivymi intervaly a primérem
je vétsi nez primérna hodnota +25 %, anebo pokud jsou tepové intervaly étyfi a vice a
rozdil mezi jednotlivymi intervaly a prdmérnou hodnotou je vétsi nez primérna hodnota
+15 %, na displeji se zobrazi symbol nepravidelného srde¢niho tepu a naméfena hodnota.

J

UPOZORNENI
Pokud se zobrazi symbol IHB, znamena to, Zze béhem méfeni byla zjiSténa nepravidelnost
tepu, odpovidajici nepravidelnému srdeénimu tepu. Zpravidla to NEZNAMENA ddvod
k obavam. Pokud se vSak tento symbol objevuje asto, doporucujeme obratit se na Iékare.
Berte prosim na védomi, ze pfistroj nenahrazuje kardiologické vySetreni, ale slouzi ke
zjiSténi nepravidelnosti tepu v rané fazi.
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Pro¢ se hodnota mého krevniho tlaku béhem dne méni?

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

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

3. Pred dalSim méfenim vyckejte nejméné 3 minuty.

Pro¢ mam doma jiny krevni tlak nez u lékare?

Krevni tlak se i v prlibéhu dne méni v zavislosti na pocasi, pocitech, cvi¢eni atd. Navic zde
pusobi ,efekt bilého plasté”, coz znamena, Ze v nemocni¢nim zafizeni se tlak zpravidla
zvySuje. Krevni tlak méfeny v Iékai'ské ordinaci je pouze okamzitou hodnotou. Opakovana
méfeni provadéna doma lépe odrazeji skute¢né hodnoty tlaku pfi riznych kazdodennich
situacich. Pravidelné domaci méreni krevniho tlaku maze Iékafi poskytnout cenné informace
o skute¢nych kazdodennich hodnotach tlaku.

Cemu je tfeba vénovat pozornost pfi domacim méreni krevniho tlaku:

— Jestli je manzeta spravné upevnéna

— Jestli je manzeta pfilis utazena nebo pfilis povolena

— Jestli je manzeta upevnéna na nadlokti

— Jestli pocitujete tzkost.

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

Bude vysledek stejny, pokud si jej zmérim na pravé pazi?
Méreni na obou pazich je v poradku, ale u raznych lidi budou rizné vysledky.
Doporu€ujeme méfit pokazdé na stejné pazi.

TIPY K MERENI

Méfeni muze byt nepfesné, pokud probiha za nasledujicich okolnosti.

— Dfive nez 1 hodinu po jidle nebo piti

— Méreni provedené bezprostfedné po konzumaci ¢aje, kavy nebo po koureni
— Drive nez 20 minut po koupeli

— Pokud béhem méfeni mluvite nebo hybete prsty

— Ve velmi chladném prostredi

— Pokud pocitujete nuceni k moceni

Poznamka

Spolecnost ETA a.s. neni licencovanym poskytovatelem zdravotni a kosmetické péce

a nema odborné znalosti v oblasti Ié€by, diagnostiky zdravotniho stavu a s tim souvisejicich
ucinka ¢i vhodnosti pouZiti spotrebich, které mohou jakkoliv ovlivnit zdravotni stav. PouZitim
tohoto spotfebite proto souhlasite s tim, Ze jej pouzivate na své vlastni riziko a pfebirate
veskera rizika zranéni €i zhorSeni zdravotniho stavu na sebe. Rovnéz souhlasite se
zprosténim jakychkoli narokl (at uz znamych ¢i neznamych) vici spole¢nosti ETA a.s., které
plynou z nespravného pouzivani tohoto spotrebice ¢i z nedbalosti. Pfed pouzitim jakychkoliv
spotrebicu, které mohou ovlivnit vas zdravotni stav, se nejdfive poradte

o vhodnosti jejich pouziti s vasim oSetfujicim Iékafem.
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lIl. PRIPRAVA K POUZITi

Odstranite vesSkery obalovy material a vyjméte tlakomér. Odstrante z néj vSechny pfipadné
adhezni félie, samolepky nebo papir. Zvolte si zpUsob napajeni - mizete pouzit napajeni
pomoci baterii, nebo z elektrické sité pomoci adaptéru.

Vyména baterie

Otevrete kryt baterii na spodni strané tlakoméru. VlozZte baterie spravnou polaritou a kryt
uzavrete. Pro tento spotfebi€ pouzivejte typ AAA baterii (4 ks). Pokud spotfebi¢ nepouzivate
delSi dobu, baterie z néj vyjméte!

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

POPIS SPOTREBICE (obr. 1)
A — tlakomér
A1 — tlaCitko START/STOP
A2 — tlacitko SET
A3 — tlacitko MEM
A4 —LCD displej
A5 — otvor pro pfipojeni hadi¢ky
A6 — prostor pro baterie
A7 — otvor pro pfipojeni adaptéru
A8 — zamek tlacitek
B — manzeta
C — hadicka

POPIS DISPLEJE

= 9AA |
= BAA |
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SYMBOL POPIS VYSVETLENI
SYS | Systolicky krevni tlak Hodnota zméfeného vysokého krevniho tlaku
DIA Diastolicky krevni tlak Hodnota zméreného nizkého krevniho tlaku

Pul/min | Zobrazeni tepové frekvence | Tep v uderech za minutu

kPa |[kPa Jednotka méfeni krevniho tlaku
mmHg | mmHg Jednotka méteni krevniho tlaku
l- 0+ | Vybité baterie Baterie jsou vybité a je tfeba je vyménit

Monitor krevniho tlaku zjistil béhem méfeni

» Nepravidelny srdecni tep nepravidelny srdecni tep

l tLlJakI?uzateI hodnoty krevniho Zobrazuje hodnotu krevniho tlaku
88788 | Aktuaini cas Mé&sic/Den/Rok, Hodina/Minuta
%) Srde&ni te Monitor krevniho tlaku zjistuje b&€hem méreni
P srdecni tep
ﬁ Uzivatel 1 / Uzivatel 2 Zahajit méfeni u Uzivatele 1/ Uzivatele 2
Priimérna hodnota Primérna hodnota poslednich 3 méfeni
b3 lkona Bluetooth Tato ikona blika pfi aktivni funkci Bluetooth
- Pohyb muze nepfiznivé ovlivnit vysledky
N Indikator pohybu mefent.
Q Pamat Indikuje, ze se tlakomér nachazi v rezimu
prohlizeni paméti.
] Spojeni Blustooth Blika pfi chybé prenosu dat nebo vypadku

konektivity Bluetooth.

V. POKYNY K OBSLUZE

Pro spravnou funkci spotfebice dbejte na peclivé dodrzeni vSech postupu.

A) NASTAVENI DATA, CASU A MERICi JEDNOTKY
Nez zacnete pristroj pouzivat, je dullezité sefidit ¢as, aby se ke kazdé hodnoté ulozené
do paméti priradil pfislusny cas. (Rozsah nastaveni roku: 2018-2058; format ¢asu: 24 h.)

1) Na vypnutém tlakoméru se podrzenim tlacitka ,SET" dostanete do rezimu nastaveni roku.

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

3) Jakmile mate spravny rok, ulozte jej stisknutim tlaCitka “SET” a prejdéte k dalSimu kroku.
Zopakuijte krok 2 a 3 a nastavte [MESIC] a [DEN].

4) Pro nastaveni [HODIN] a [MINUT] zopakujte krok 2 a 3.

5) Zopakuite krok 2 a 3 a nastavte [JEDNOTKU MERENI].

6) Po nastaveni jednotky LCD displej zobrazi nejprve “dONE”, poté v§echna vami
provedena nastaveni a zhasne.
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B) VOLBA UZIVATELE
1) Dlouhym stisknutim tlacitka ,MEM* na vypnutém tlakomeéru se dostanete do rezimu

nastaveni uzivatele.
2) Poté znovu stisknéte tlacitko ,MEM“ a zvolte ID uzivatele mezi uzivatel 1 a uzivatel 2.
3) Volbu pfislusného ID uzivatele potvrdte stisknutim tlacitka ,SET“. Poté LCD zhasne.

C) UPEVNENI MANZETY (viz obr. 2, 3 a 4)
1) Z levé ruky sundejte vS§echny $perky, jako jsou hodinky a naramky.
Poznamka: Pokud Vam lékar diagnostikoval nedostate¢né prokrveni levé paze,
pouzijte pazi pravou.
2) Vyhrnutim nebo srolovanim rukavu pazi obnazte. Ujistéte se, Ze vyhrnuty rukav neskrti.
3) Pazi drzte dlani vzharu. Navléknéte na pazi manzetu. Hadi¢ka ma vést vnitfni stranou paze,
soubé&zné s malickem. Anebo umistéte znacku tepny (1) na hlavni tepnu (na vnitfni strané
paze). Obr. 2
Poznamka: Hlavni tepnu najdete tak, ze dvéma prsty zatlaCite na misto asi 2 cm nad
vnitfnim ohybem lokte. Tam, kde je tep nejvice hmatatelny, se nachazi hlavni tepna. Obr. 3
4) Manzeta by méla pazi obepinat, ne vsak pfili§ tésné. Mezi manzetu a pazi by se mél vejit
jeden prst.
5) PohodIné se usadte a uvolnénou pazi s manzetou polozte na rovny povrch. Loket méjte
na stole, aby byla manzeta v Urovni srdce. Dlar oto¢te nahoru. Sedte vzpfimené na Zidli
a 5-6krat se zhluboka nadechnéte a vydechnéte. Obr. 4
6) Uzite€né rady pro pacienty, zejména pro pacienty s vysokym krevnim tlakem:
— Pred prvnim méfenim 5 minut odpocivejte.
— Mezi méfenimi vyCkejte nejméné 3 minuty, aby se Vam obnovil krevni obéh.
— MéFeni provadéjte v tiché mistnosti.
— Bé&hem meéfeni je nutné, aby byl pacient co nejvice v klidu, nehybal se a nemluvil.
— Manzeta by méla byt stale na Urovni pravé srdecni siné.
— Sedte pohodiné. Nedavejte si nohu pres nohu, chodidla méjte poloZzena rovné
na podlaze.
— Zada méjte opfena o opéradlo zidle.

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

D) ZACINAME S MERENIM

1) Zapnéte méfeni stisknutim tlacitka “START/STOP” (pfi vypnutém spotfebici).

Zobrazeni nuly Nafukovani a méfeni Zobrazeni a ulozeni vysledk
(& 0:3 3 [ 8 | A (8 10138 A
i D il ‘ 53 ‘I | svs ]-’ \I
i mmHg ’ i ‘ mmHg 1 ‘ mmHg 1
i | ! ! ! !
i i ‘ | | bIA |
i ‘ | | | o ‘
| | - N | | 1
\ I it ) \ e L
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2) Pro vypnuti stisknéte tlacitko “START/STOP”. V opacném pfipadé se pfistroj sam
po 1 minuté vypne.

Poznamka
Pro zabranéni nechténého spusténi mizete dlouhym stisknutim tlacitka A8 aktivovat zamek
tlacitek. Opétovnym dlouhym stisknutim zamek zrusite.

E) PAROVANI TLAKOMERU SE SMART ZARIZENIM

Dlouhym stisknutim tla¢itka A1 uvedete tlakomér do rezimu parovani. Proces parovani
spotrebice s aplikaci je popsan a znazornén v navodu, ktery je dostupny na www.eta.cz/
osobnipece

F) ZOBRAZENi ULOZENYCH HODNOT (
1) Na vypnutém pfistroji stisknéte tlagitko ,MEM". Zobrazi se | srs
VVam prdmérna hodnota poslednich tfi zaznamu. Pokud je | mmhg ’ﬂﬂ
soubor zaznamu nizSi nez tfi, nejprve se zobrazi posledni }
|
|
\

B
.

ulozena hodnota. DA |
2) Stisknutim “MEM” nebo “SET” si zobrazite hodnotu, kterou P,gi%
chcete.
(& o
= ![IB !
‘ mmHg
i
| D Stridavé se zobrazi datum
{ e a Gas zaznamu.
)

| ] Y7e1 TN
Aktualni €. je €. 1. Odpovidajici datum Odpovidajici ¢as |

| je 27. dubna. je 9:37.
-~ J

UPOZORNENI

— Jako prvni se zobrazi hodnota, ulozena jako posledni (1). Kazdé dalsi ulozené hodnoté
bude pfifazeno prvni misto (1). VSechny dalsi ulozené hodnoty se posunou o jedno
misto dozadu (napf. z €. 2 se stane €. 3 atd.), pfiCemz nejstarsi hodnota (60) se smaze.
— Pro prohlizeni dat druhého uzivatele je potfeba prepnout profil uzivatele.

G) VYMAZANI ULOZENYCH HODNOT

Pokud méreni neprobéhlo spravné, miizete vSechny vysledky vymazat pomoci

nasledujicich kroki.

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

2) Dokud je pfistroj v rezimu zobrazeni ulozenych hodnot, stisknéte a po dobu 3 sekund
podrzte tlacitko ,MEM”. Zobrazi se blikajici ,dEL ALL".
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3) Vymazani potvrdte stisknutim tlacitka “SET”. Na displeji se zobrazi “dEL donE”
a poté zhasne.
4) Pokud ulozené hodnoty vymazat nechcete, zruste mazani stisknutim tlacitka
“START/STOP”.
5) Pokud neni uloZzena zadna hodnota, zobrazi se na displej ,, - - - “.

V. RESENi MOZNYCH PROBLEMU

Tato ¢ast obsahuje seznam chybovych hlaseni a nejéastéjsich otazek, tykajicich
se problému, s nimiz se u monitoru krevniho tlaku muzete setkat.

PROBLEM PRIZNAK ZKONTROLUJTE RESENI
Bez proudu | Displej nesviti Baterie jsou vybité. | Vlozte nové baterie
Baterie jsou Vlozte baterie spravné
nespravne vlozené
Adaptér neni Zapojte adaptér
spravné zapojen
Baterie jsou | Displej je ztemnély, | Zda nejsou baterie | Vlozte nové baterie
vybité pfipadné se na ném | vybité
zobrazuje {_ 0+
Chybova Zobrazuje se E 01 Manzeta je pfilis Znovu upevnéte manzetu
hlaseni tésna nebo pfilis a vyzkouSejte znovu.
volna.
Zobrazuje se E 02 | Béhem méfeni byl Pohyb muze ovlivnit méfeni.
zaznamenan pohyb. | Chvili si odpocinte a poté
vyzkousejte znovu.
Zobrazuje se E 03 | Pfi méFeni neni Uvolnéte odév na zapésti
detekovan pulz a poté méreni opakuijte.
Zobrazuje se E 04 | Nespravné méfeni | Chvili si odpocinte a poté
vyzkousejte znovu.
Na displeji se Doslo k chybé Mé&reni zopakujte. Pokud
zobrazuje EExx v kalibraci. problém pretrvava, obratte
se na prodejce nebo na nase
oddéleni sluzeb zakaznikim.
Varovné Zobrazuje se “out” | Mimo rozsah méreni | Na chvili si odpocirite
hlaseni a provedte opétovné méreni.
Pokud potize pretrvavaiji
a mate pochybnosti o svém
tlaku, obratte se na svého
lékare.
VI. UDRZBA

Prasné prostredi mize naruSovat vykon pfistroje. Cely pfistroj pfed pouzitim i po ném
otfete mékkym hadfikem. Nepouzivejte abrazivni ani hoflavé Cistici prostiedky.

Aby Vas pfistroj fungoval co nejlépe, dodrzujte nize uvedené pokyny.

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

— K odstranéni necistot pouzijte navihéeny hadfik.

— NepokouS$ejte se opétovné pouzitelnou manzetu Cistit vodou a nikdy ji nenamacejte ve vodé.

Udrzbu rozsahlejsiho charakteru nebo tGdrzbu, ktera vyzaduje zasah do vnitinich
Casti spotrebic¢e, musi provést odborny servis! NedodrZzenim pokynu vyrobce zanika
pravo na opravu!Pfipadné dals$i informace o spotfebici a servisni siti ziskate na infolince
+420 545 120 545 nebo na internetové adrese www.eta.cz. Timto ETA a.s. prohlasuje, ze
typ radiového zafizeni ETA4297 je v souladu se smérnici 2014/53/EU. UpIné znéni EU
prohlaseni o shodé je k dispozici na strankach www.eta.cz

/Yy ?'
Vil EKOLOGIE B4 . D¢

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

na vyrobu baleni, komponentl a pfislusenstvi, jakoZ i jejich recyklace. Uvedené symboly

na vyrobku nebo v privodni dokumentaci znamenaji, Ze pouzité elektrické nebo elektronické
vyrobky nesmi byt likvidovany spole¢né s komunalnim odpadem. Za Gc¢elem jejich spravné
likvidace je odevzdejte na k tomu uréenych sbérnych mistech, kde budou pfijaty zdarma.
Spravnou likvidaci tohoto produktu pomuzete zachovat cenné pfirodni zdroje a napomahate
prevenci potencialnich negativnich dopadd na Zivotni prostfedi a lidské zdravi, coz by mohly
byt disledky nespravné likvidace odpadu. DalSi podrobnosti si vyzadejte od mistniho uradu
nebo nejblizSiho shérného mista. Pfi nespravneé likvidaci tohoto druhu odpadu mohou byt

v souladu s narodnimi piedpisy udéleny pokuty. Vybitou baterii z vahy vyjméte a vhodnym
zpusobem prostrednictvim k tomu uréenych specialnich sbérnych siti bezpecné zlikvidujte.
Baterie nikdy nelikvidujte spalenim!

VIIl. TECHNICKA DATA

Rezim méreni Oscilometricka metoda
nepretrzity provoz

Rozsah méreni Vypocteny tlak manzety:

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

Tlak pFi méreni:

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

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

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

Rozmezi relativni vlhkosti: 15 % to 90 %
nekondenzujici, nevyzaduijici parc. tlak vodni pary > 50
hPa

Atmosfericky tlak v rozsahu od 700 hPa do 1060 hPa
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Parametr Popis

Skladovaci podminky -20 °C ~ +60 °C, méné nez 93 % relativni vihkosti
nekondenzujici, pfi tlaku vodni pary az 50 hPa

Ur&eno pro obvod paze pfiblizné 22 cm - 42 cm

Ochrana pfed vniknutim vody IP21 To znamen4, Ze pfistroj je chranén pred
pfedméty s primérem nad 12 mm a proti svisle
dopadaijicim kapkam vody

Baterie: 4 x 1,5V AAA (jsou soucasti baleni)

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

Hmotnost pfistroje cca: 0,25 kg

Rozméry cca, 118 x 107 x 103

(D x Hx V) (mm):

Stuperi ochrany Vyrobek typu BF

Verze software AO01

Bluetooth Modul €.: LS51802

RF rozsah frekvence: 2402 MHz to 2480 MHz

Rozsah vystupniho vykonu: <4dBm

Napajeci napéti: 2V-36V

PFenosova vzdalenost: 10 metrud (volny prostor bez ruseni a prekazek)

HOUSEHOLD USE ONLY — Pouze pro pouziti v domacnosti. DO NOT IMMERSE IN WATER

OR OTHER LIQUIDS - Neponorovat do vody nebo jinych tekutin.
TO AVOID DANGER OF SUFFOCATION, KEEP THIS PLASTIC BAG AWAY
FROM BABIES AND CHILDREN. DO NOT USE THIS BAG IN CRIBS, BEDS,
CARRIAGES OR PLAYPENS. THIS BAG IS NOT A TOY. Nebezpedi uduseni.

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

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

Notifikovana osoba pro Evropu

MDSS - Medical Device Safety Service GmbH; Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany
Dovozce: ETA a.s.; Kfizikova 148/34; Praha 8 - Karlin, 186 00
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( @ Pred pouzitim si peclivé predtéte

navod k pouziti

Vyrobek typu BF

Symbol pro: Vyhovuje
C€ 0123 pozadavkum MDD 93/42/EEC

Symbol pro ochranu zZivotniho
prostredi - elektricky odpad by nemél

sl

byt likvidovan s domacim odpadem.
Recyklujte prosim v souladu
s narizenimi vasi zemé.

Vyrobce

1< &

[SN]

Sériové ¢islo

Stejnosmérny proud

Symbol pro zplnomocnéného
zastupce v evropském spolecenstvi

-l

Datum vyroby Symbol pro recyklaci

é Pozor: Abyste predesli
poskozeni, prectéte si pozorné

tyto poznamky.

O] €0 |5

Symbol pro tfidu ochrany 2

\ ﬁ Pouze pouziti v interiérech

Seznam splnénych legislativnich norem

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

Symboly pro pouziti na §t|'tcvich a informacich na medicinskych zafizenich
dodavanych se zafizenim. Cast 1: Obecné pozadavky

Navod k obsluze

EN 1041:2008 +A1:2013 Informace dodavané vyrobcem medicinskych
zafizeni

Obecné
bezpeénostni
pozadavky

EN 60601-1:2006+A1:2013/ IEC 60601-1:2005+A1:2012 Zdravotnicka
elektricka zafizeni - Cast 1: Obecné pozadavky na zakladni bezpeénost

a funkénost

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

Elektromagneticka
kompatibilita

EN 60601-1-2:2015/ IEC 60601-1-2:2014 Zdravotnicka elektricka zafizeni -
Cast 1-2: Obecné pozadavky na zakladni bezpecnost a funkénost - Kolateralni
standard: Elektromagnetické ruSeni - pozadavky a zkousky

Pozadavky na vykon
a funkéni vlastnosti

EN ISO 81060-1:2012 Neinvazivni sfygmomanometry - Cast 1:

Pozadavky a zkusebni metody pro neautomatizované méreni typu

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

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

2-30: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpec¢nost a zakladni vykon
automatizovanych neinvazivnich sfygmomanometr(

177170




@

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

ISO 81060-2:2013 Neinvazivni sfygmomanometry - Cast 2: Klinické ovéFeni
automatizovaného méreni

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

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

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

Biokompatibilita ISO 10993-1: 2009 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkd - Cast
1: Hodnoceni a testovani v ramci procesu fizeni rizik ISO 10993-5: 2009
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedk - Cast 5: Zkousky na
cytotoxicitu in vitro ISO 10993-10: 2010 Biologické hodnoceni zdravotnickych
prostredkd - Cast 10: Zkousky podrazdéni a senzibilizace kiize

POKYNY K EMC
ZARIZENI ME nebo SYSTEMY ME jsou vhodnymi pfistroji pro pouziti v ramci domaci péce
v domacim prostredi.

Varovani: Nepfiblizujte se k aktivnimu vysokofrekvenénimu chirurgickému vybaveni a RF stinéné
mistnosti ME systému pro zobrazovani magnetickou rezonanci, kde je intenzita EM poruch vysoka.
Varovani: Vyhnéte se pouziti tohoto zafizeni v tésné blizkosti nebo polozeny na jiném zafizeni,
protoze by to mohlo mit za nasledek nespravny provoz. Pokud je takové pouziti nezbytné, mélo

by se toto zafizeni a ostatni zafizeni sledovat, aby se ovéfilo, Ze funguji spravné.

Varovani: PouZziti pfislusenstvi, pfevodnik( a kabelu, které nejsou specifikovany nebo poskytnuty
vyrobcem tohoto zafizeni, muze vést ke zvySenym elektromagnetickym rusenim nebo ke snizeni
elektromagnetické imunity tohoto zafizeni a ke $patné funkci.

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

a externi antény), by neméla byt pouzivana ne blize nez 30 cm (12 palcu) k jakékoli ¢asti zafizeni
TMB-1583-BS, véetné kabell specifikovanych vyrobcem. Jinak by mohlo dojit ke snizeni vykonu
tohoto zafizeni.

Technicky popis:

1) V&echny nezbytné pokyny pro udrzovani ZAKLADNI BEZPECNOSTI a ZAKLADNI FUNKCE
s ohledem na elektromagnetické ruseni po dobu zivotnosti.

2) Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise a odolnost
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Tabulka 1
Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Emisni test Soulad
RF emise Skupina 1
CISPR 11
RF emise Skupina B
CISPR 11
Harmonické emise Skupina A
IEC 61000-3-2
Kolisani napéti / blikani emisi Vyhovuje
IEC 61000-3-3

Tabulka 2

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita

Test odolnosti

Testovaci Uroven podle
IEC 60601-1-2

Uroven shody

Elektrostaticky vyboj
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+2 kV, £4kV, £8 kV, £15 kV vzdu-
chu

+8 kV kontakt
+2 kV, £4kV, £8 kV, £15 kV vzdu-
chu

31/5000
Elektricky rychly pfechod
/ roztrzeni
IEC 61000-4-4

+ 2 kV pro napéjeci vedeni
Vstup / vystup signalu 1 kV
Opakovaci frekvence 100 kHz

+ 2 kV pro napéjeci vedeni
Vstup / vystup signalu 1 kV
Opakovaci frekvence 100 kHz

Prepéti
IEC61000-4-5

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

+0.5 kV, £1 kV dif. rezim
0.5 kV, £1 kV,22 kV normalni rezim

Poklesy napéti, kratka
prerueni a kolisani
napéti na vstupnim

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

cykld; Jednofazovy: na 0°.0 % UT;

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

napajeni IEC 61000-4-11 250/300 cykli 2507300 eyl
Magnetické pole nap3jeci 30 A/m 30 A
frekvence
IEC 61000-4-8 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz

Vedeno RF IEC61000-4-6

3V; 0,15 MHz — 80 MHz
6 V v ISM a amatérskych pasmech
mezi 0,15 MHz a 80 MHz
80 % AM pri 1 kHz

3V; 0,15 MHz — 80 MHz
6 V v ISM a amatérskych pasmech
mezi 0,15 MHz a 80 MHz
80 % AM pri 1 kHz

Zéareni RF IEC61000-4-3

10 V/m
80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM at 1 kHz

10 V/m
80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM at 1 kHz

Poznamka: U, je stfidavé napéti pfed aplikaci zkusebni urovné.
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Tabulka 3

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita

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

Test UROVEN
frekver.lce Rozsah Slusba Modulace Modulace | Distance TESTU
(MHz) (MHz) (W) (m) IMUNITY
(VIim)
Pulzni modu-
385 380-390 TETRA lace b) 1,8 0,3 27
400
18Hz
FMc) +
5kHz
450 | 430470 | CMRS 460, | oqhyika 2 03 28
FRS 460
1kHz
sine
710
Pulzni
745 | 704787 | MTEBA | moquiace b) 02 03 9
1317 217Hz
780
810 GSM
870 800/900, Pulzni
800-960 T.ETRA 800, modulace b) 2 0,3 28
iDEN 820, 18Hz
930 CDMA 850,
LTE roz. 5
1720 GSM 1800;
CDMA
1845 1900; .
1700- | GSM 1900; Pulzni
1990 DECT: mog:;;a:: b) 2 0,3 28
1970 LTE Band 1,
3,
4,25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulzni modu-
2400- 802.11
2450 2570 | big/n, RFID zf‘;az 2 0.3 28
2450, LTE
roz. 7
5240 5100- WLAN Pulzni modu-
5500 802.11 lace 0,2 0,3 9
5800 a/n 217 Hz
5785
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Automaticky merac krvného tlaku na pazi

eta 4297

NAVOD NA OBSLUHU

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

|. BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA A

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

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

— Maijte na pamaéti, ze Udaje, ktoré boli zistené na spotrebici, su iba priblizné a nepresné
v porovnani s vysledkami skuto¢nych medicinskych analyz. Presné hodnoty méze urcit
iba lekar pomocou k tomu ur€enych pristrojov.

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

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

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

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

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

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

- Strojcek s pripojenym adaptérom sa nesmie pouzivat na miestach,
kde by mohol spadnut do vane, umyvadla alebo bazénu. Ak by
strojCek do vody predsa len spadol, nevyberajte ho! Najskér vytiahnite
adaptér z elektrickej zasuvky a az potom strojcek vyberte. V takych
pripadoch odneste spotrebi¢ na kontrolu do Specializovaného servisu,
aby preverili, €i je bezpeCny a spravne funguje.

- Spotrebi€ musi byt napajany iba bezpecnym malym napatim
odpovedajucim znaceniu spotrebica.
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- Pred vymenou prisluSenstva alebo pristupnych €asti, pred montazou
a demontazou, pred Cistenim alebo udrzbou, spotrebic vypnite
a odpojte adaptér od el. siete!

— Adaptér nezasuvajte a nevytahujte z elektrickej zasuvky mokrymi rukami!

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

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

— Nenechavaijte visiet napéjaci privod adaptéra cez hranu stolu, kde ho mézu stiahnut deti.

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

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

— Ak batéria tecie, okamzite ju vyberte, v opacnom pripade moze spotrebi¢ poskodit.

— Nepouzivajte dobijacie akumulatory.

— Vybité batérie zlikvidujte vhodnym sposobom (pozri text VI.. EKOLOGIA).

— Udrzujte batérie a spotrebi¢ mimo dosahu deti a nesvojpravnych oséb.

Osoba, ktora prehltne batériu, musi okamzite vyhladat lekarsku pomoc.

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

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

— Vyrobca nezodpoveda za $kody spdsobené nespravnym pouzivanim spotrebic¢a a nie je
povinny poskytnut opravu na spotrebi€ v pripade nedodrzania uvedenych bezpe¢nostnych
upozorneni.

— Tento pristroj je ur€eny vyhradne na doméace pouzitie dospelymi osobami.

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

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

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

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

— Pristroj nie je ur¢eny na verejné pouzitie.

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

— Nezamienaijte vlastné sledovanie s vlastnym diagnostikovanim. Tento pristroj vam
umoznuje sledovat vlastny krvny tlak. Nezahajujte ani neukoncujte lieCbu bez porady
s lekarom.

— Ak uzivate lieky, poradte sa so svojim praktickym lekarom, kedy je pre vas najvhodnejSia
doba na meranie krvného tlaku. Nikdy nemerite predpisané lieky bez porady s lekarom.

— Nepodnikajte ziadne lieCebné opatrenia na zaklade vlastného merania. Nikdy nemente
lekarom stanovené davkovanie liekov. V pripade akychkolvek otazok ohladne svojho tlaku
sa obratte na svojho lekara.
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— Behom pouzivania nesmiete ostro ohybat alebo stla¢at hadi¢ku. Mohlo by dbjst
k postupnému narastaniu tlaku v manzete, ktory by mohol branit prietoku krvi a viest
k zraneniu PACIENTA.

— Pri pouzivani pristroja dajte pozor, aby nedoslo k uvedenym situaciam, ktoré mézu narusit
prietok krvi, ovplyvnit krvny obeh u pacientov, a tym im spdsobit zdravotna ujmu: prilis
Casté ostré ohybanie hadicky a vela po sebe nasledujucich merani, upevnenie a nafuknutie
manzety na konc¢atine, na ktorej je intravaskularny pristup alebo terapia alebo arteriovenézna
(A-V) fiskula, nafukovanie manzety na strane, na ktorej bola prevedena mastektémia.

— Nenasadzujte manzZetu na poranené miesta (ruku), méze doéjst k dalSiemu poraneniu.

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

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

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

— Pristroj nie je mozné pouzivat sucasne s vysokofrekvencnymi elektrochirurgickymi pristrojmi.

— Prilis ¢asté, po sebe nasledujice meranie by mohlo viest k porucham krvného obehu
a poraneniu.

— Tento pristroj je kontraindikovany u Zien tehotnych a tych, u ktorych by mohlo byt
podozrenie na tehotenstvo. Okrem toho, Ze by vysledky merania neboli presné, jeho
ucinky na plod nie su zname. Tieto osoby mézu tiez negativne vnimat bezdrétovy prenos.

— Pocas prenosu dat po ukon&eni merania udrzujte tlakomer aspon 20 centimetrov od
[udského tela (Specialne hlavy).

— Pre spravny prenos dat by mal byt tlakomer sparovany so zariadenim s koncovou
frekvenciou Bluetooth 2.4 GHz.

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

a dokonca sfialoveniu ruky a prstov pacienta.

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

— Tento pristroj je mozné pouzivat iba na ucely uvedené v tomto navode.

Vyrobca nemdze niest zodpovednost za poSkodenie spdsobené nespravnym pouzivanim.

— Tento pristroj obsahuje citlivé stic¢asti a musi sa s nim zaobchadzat opatrne.

Dodrzujte podmienky skladovania a pouzivania uvedené v tejto prirucke.

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

— Zamyslanym prevadzkovatelom je pacient.

— Za beznych okolnosti mbéze pacient merat udaje, vymienat batérie a robit udrzbu pristroja
a jeho prisluSenstva v suladu s pokynmi v navode.

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

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

Manzetu uvolnite a dajte dole z ruky.

— Hned ako tlak v manzete dosiahne 40 kPa (300 mmHg), vzduch sa zacne automaticky vypustat.
V pripade, Ze sa vzduch z manzety pri dosiahnuti tlaku 40 kPa (300 mmHg) nezacne vypustat,
odpojte manzetu od ruky a stlacte tlacidlo START/STOP na zastavenie nafukovania.
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— Pred pouzitim sa uistite, Ze pristroj funguje bezpec¢ne a je v prevadzky schopnom stave.
Pristroj skontrolujte a v pripade poskodenia akéhokolvek druhu ho nepouzivajte.

Dalsie pouzivanie poskodeného pristroja méoze viest k Urazu, nepresnym vysledkom alebo
vaznemu nebezpecenstvu.

— Manzetu neperte v pracke ani neumyvajte v umyvacke riadu!

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

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

— Uchovavaijte pristroj mimo dosah deti alebo domécich zvierat.

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

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

— Tento vyrobok bol kalibrovany pri vyrobe. V8eobecne odporuc¢ame spotrebi¢ kalibrovat
kazdé 2 roky pravidelného pouzivania.

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

Bezdrétové spojenie a kompatibilita

— Spolo¢nost HP TRONIC Zlin, spol. s r.o. nemdze byt Ziadnym spésobom zodpovedna za
akékolvek nahodné, nepriame alebo nasledné Skody, ani za straty dat &i straty sposobené
unikom informacii po¢as komunikacie prostrednictvom technolégie BLUETOOTH, Wifi aj.

— Uspes$nu bezdrétovi komunikéciu nemozno 100% zarugit u véetkych Smart zariadeni.

To musi vyhovovat Specifikacii BLUETOOTH predpisanej spolo€nostou Bluetooth SIG,

Inc., a ich zhoda so Specifikaciou musi byt certifikovana. Napriek tomu vSak plati, ze aj ked
zariadenie tomuto vyhovuje, mézu vzhladom na rozmanitost pristrojov na trhu nastat pripady,
ked charakter ¢i Specifika daného Smart zariadenia znemoZzfiuju pripojenie, pripadne je
nejakym spdsobom narusené. Tato skutonost nie je dévodom na reklamaciu spotrebica.

— Radiové viny vysielané zariadeniami mézu rusit fungovanie niektorych lekarskych
zariadeni. Toto rusenie méze maf za nasledok poruchu. Z tohto dévodu nepouzivajte
zariadenia na tychto miestach:

— v nemocniciach, vo vlakoch, v lietadlach, na ¢erpacich staniciach a vSade,
kde sa mbzu vyskytovat horfavé plyny,
— v blizkosti automatickych dveri ¢i hlasi¢ov poziaru.

Aplikacia aj webova platforma je vlastnena a prevadzkovana tretim subjektom
(d'alej iba ,,Subjekt”) odliSnym od spolo€nosti HP TRONIC Zlin, spol. s r.o. (dalej
iba ,,Predajca“). Medzi Subjektom a Predajcom nedochadza k predavaniu osobnych
udajov. Pri registracii do aplikacie aj poc¢as pouzivania aplikacie dava zakaznik
osobné udaje priamo Subjektu, ktory sa stava spravcom osobnych udajov.
Aplikacia a s tym spojena ochrana osobnych uUdajov sa riadi pravidlami Subjektu.
Spolo¢nost HP TRONIC Zlin, spol. s r.o. vyuziva sluzieb spolo¢nosti MedM Inc., ktora
ponuka svoje profesionalne multiplatformové aplikacie pre vyrobcov réznych medicinskych
a meracich pristrojov na domace pouzitie. Vedla aplikacii ponuka MedM Inc. tiez webovu
platformu (https://health.medm.com/), v ktorej je mozné po prihlaseni (pod rovnakym
uzivatelskym menom a heslom ako u aplikacie) lahSie a prehladnejSie spravovat svoje
merania (vratane exportu, zdielania s rodinnymi prislusnikmi ¢i lekarom, nastavovania
individualnych hranic pre vysledky merania a pod.).
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Spolo¢nost MedM Inc. aplikaciu pravidelne aktualizuje, HP TRONIC Zlin, spol. s r.o. v§ak
ma iba obmedzené moznosti jej Upravy. Vyvoj a vSetky zmeny v aplikacii vykonava vyluéne
vlastnik aplikacie, t.j. MedM Inc. Spolo€nost HP TRONIC Zlin, spol. s r.o. nema ziadny
pristup k akymkolvek datam spojenym s pouzivanim aplikacie.

Zakladné funkcie aplikacie a platformy su bezplatné, pripadne je mozné vyuzit ponuku
spolo¢nosti MedM Inc. a zakupit si predplatné, ktoré rozsiri funkcie a moznosti ako
aplikacie, tak aj webového portalu. Viac informacii o tejto moznosti najdete na
www.eta.cz/osobnipece.

Webova platforma dostupna na https://health.medm.com/ je iba doplnkovou sluzbou

a moznostou rozsirenia vyuzitia produktu. Nejedna sa o sucast ani prisluSenstvo tlakomeru
ETA4297! Spolo€nost HP TRONIC Zlin, spol. s r.o. zaroven negarantuje funkénost tejto
platformy, ani jej lokalizaciu do uradného jazyka zékaznika.

l. VSEOBECNE INFORMACIE

Zakupili ste si zariadenie, ktoré na prvy pohlad vyzera a chova sa ako obycajny tlakomer.
Pokial v§ak k nemu pomocou bluetooth pripojite akékolvek Smart zariadenie s operacnym
systémom Android &i iOS s nainstalovanou aplikaciou MedM Blood Pressure, stane sa
tlakomer multifunkénym modernym pomocnikom na sledovanie a analyzu tlaku a srdcového
pulzu. Po sparovani tlakomeru a Smart zariadeni sa vysledky merania prenest pomocou
bluetooth do aplikacie MedM Blood Pressure.

Po sparovani tlakomeru a Smart zariadeni sa vysledky merania prenesu pomocou bluetooth
do aplikacie MedM BP (Blood Pressure Diary by MedM). Vsetky dalSie informacie, navod
na obsluhu aplikacie, instrukcie a rady k uspeSnému sparovaniu s domacou siefou najdete
na adrese:

www.eta.cz/osobnipece

Aplikaciu najdete v databaze aplikacii Apple Store ¢i Google Play.

Princip merania
Tento pristroj vyuziva na meranie krvného tlaku oscilometricki metédu merania.

Pred kazdym meranim stanovi ,tlak nula“, odpovedajuci atmosférickému tlaku.

Potom zacne nafukovat manzetu a sucasne zistovat zmeny tlaku, k nim dochadza medzi
jednotlivymi srdcovymi stahmi. Tento postup sluzi ako k nameraniu systolického

a diastolického tlaku, tak na zistenie tepovej frekvencie.

Systolicky Diastolicky
vytlagenie krvi  napustanie krvi
Co je systolicky a diastolicky tlak? artéria Fila

Ked sa srdcové komory stahuju a pumpuju krv zo srdca, A
dosahuje krvny tlak najvyssiu hodnotu cyklu. Toto sa 7
nazyva systolicky tlak. Pokial komory odpocivaju, krvny i g

tlak dosahuje najnizsiu hodnotu cyklu. Toto sa nazyva
diastolicky tlak.
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Aka je standardna klasifikacia krvného tlaku?
Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) a
Medzinarodna spolo¢nost pre hypertenziu (ISH)
stanovili v roku 1999 nasledujucu klasifikaciu krvného

3. stupen hypertenzie (tazky)
110

2. stupen hypertenzie (stredny)

1. stupeii hypertenzie (mierny)
95 fmmmmmmmmmmm e oo

Podskupina: hranica :
90

85

Vysoky-normalny tlak

Diastolicky krvny tlak (mmHg)

Normalny tlak
tlaku: 80
Optimalny
tlak H
120 130 140 150 160 180
Systolicky krvny tlak (mmHg)
hyper- hyper- .
Tlak (mm Hg) | Optimalny | Normalny | Medzna oblast tenzia tenzia hypgr}epza
. . (tazka)
(mierna) (stredna)
SYS <120 120-129 130-139 140-159 160-179 2180
DIA <80 80-84 85-89 90-99 100-109 2110
(" UPOZORNENIE )
Iba lekar Vam moze povedat, aké rozmedzie krvného tlaku je pre Vas normaine.
Pokial sa Vami namerané hodnoty od tohto rozmedzia odchyluju, spojte sa so svojim
lekarom. Berte prosim na vedomie, ze iba lekar méze posudit, ¢i Vas krvny tlak nedosiahol
nebezpecnych hodnét.

.

Detektor nepravidelného srdcového tepu

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

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

a priemerom je vacsi ako priemerna hodnota +25 %, alebo pokial su tepové intervaly Styri

a viac a rozdiel medzi jednotlivymi intervalmi a priemernou hodnotou je vacsi nez priemerna
hodnota +15 %, na displeji sa zobrazi symbol nepravidelného srdcového tepu

a namerana hodnota.

J

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

Poznamka
Spolocnost ETA a.s. nie je licencovanym poskytovatel‘'om zdravotnej a kozmetickej
starostlivosti a nema odborné znalosti v oblasti liecby, diagnostiky zdravotného stavu
a s tym suvisiacimi u¢inkami ¢i vhodnosti pouzitia spotrebicov, ktoré mézu akokol‘vek
ovplyvnit zdravotny stav. Pouzitim tohto spotrebica preto suhlasite s tym, Ze ho pouzivate
na svoje vlastné riziko a preberate vSetky rizika zraneni €i zhorSenia zdravotného stavu
na seba. Rovnako tak suhlasite s pozbavenim akychkolvek narokov (&i uz znamych,
alebo neznamych) voci spole¢nosti ETA a.s., ktoré plynu z nespravneho pouzivania tohto
spotrebica €i z nedbalosti.
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Pred pouzitim akychkorvek spotrebiCov, ktoré mozu ovplyvnit vas zdravotny stav, sa najprv
poradle o vhodnosti ich pouzitia s vasim oSetrujucim lekarom.

I1l. PRIPRAVA NA POUZITIE

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

Vymena batérie

Otvorte kryt batérii na spodnej strane tlakomeru. VlozZte batérie (pozor na spravnu polaritu)

a kryt uzavrite. Pre tento pristroj pouzivajte typ AAA batérii (4 ks). Pokial pristroj nepouzivate
dlhSiu dobu, vyberte z neho batérie!

Poznamka
Nepouzivajte rozdielne typy batérii. NepouZivajte spolu ani pouzité a nové batérie.

POPIS SPOTREBICA (obr.1)
A — tlakomer
A1 —tlac¢idlo START/STOP
A2 - tlagidoSET 0 ———————— —

A3 — tla¢idlo MEM (
A4 — LCD displej . '
| mmHg '
. kPa
| oA |
B — manzeta !
C — hadicka | mmHg
e I
POPIS DISPLEJA | o '

A5 — otvor na pripojenie hadi¢ky

A6 — priestor pre batérie
A7 — otvor pre pripojenie adaptéra
A8 — zamok tlacidiel

SYMBOL POPIS VYSVETLENIE
SYS | Systolicky krvny tlak Hodnota zmeraného vysokého krvného tlaku
DIA Diastolicky krvny tlak Hodnota nameraného nizkeho krvného tlaku

Pul/min | Zobrazenie tepovej frekvencie | Tep v Uderoch za minudtu

kPa kPa Jednotka merania krvného tlaku

mmHg | mmHg Jednotka merania krvného tlaku
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SYMBOL POPIS VYSVETLENIE

:_ 0+ | Vybita batéria Batérie su vybité a je potrebné ich vymenit

Monitor krvného tlaku zistil behom merania

» Nepravidelny srdcovy tep nepravidelny srdcovy tep.

l Ukazovatel hodnoty

krvného tlaku Zobrazuje hodnotu krvného tlaku

HHZHH Aktualny ¢as Mesiac/Defi/Rok, Hodiny/Minuty

Monitor krvného tlaku zistuje behom

A4 Srdcovy tep merania srdcovy tep

ﬁ Uzivatel 1/Uzivatel 2 Zahajit meranie u Uzivatela 1/UzZivatela 2
Priemerna hodnota Priemerna hodnota poslednych 3 merani
b3 Ikona Bluetooth Tato ikona blika pri aktivnej funkcii Bluetooth
QS\\ Indikator pohybu Pohyb,moze nepriaznivo ovplyvnit vysledky
merani.

Indikuje, Ze sa tlakomer nachadza v rezime

Q Pamat prehliadania pamati.

Blika pri chybe prenosu dat alebo vypadku

! Spojenie Bluetooth konektivity Bluetooth.

IV. NAVOD NA OBSLUHU

Pre spravnu funkciu spotrebica dbajte na starostlivé dodrzanie vSetkych postupov.

A) NASTAVENIE DAT, CASU A MERACEJ JEDNOTKY

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

1) Na vypnutom tlakomeri sa podrzanim tlacidla ,SET“ dostanete do rezimu nastavenia
roku.

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

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

4) Pre nastavenie [HODINY] a [MINUTY] zopakuijte krok 2 a 3.

5) Zopakujte krok 2 a 3 a nastavte [JEDNOTKU].

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

1) DIhym stlagenim tlacidla ,MEM* na vypnutom tlakomeri sa dostanete do rezimu
nastavenia uzivatela.

2) Znovu stlacte tlacidlo ,MEM* a zvolte ID uzivatela medzi uzivatelom 1a uzivatelom 2.

3) Volbu prislusného ID uzivatela potvrdte stlacenim tlacidla ,SET".
Potom LCD zhasne.

C) UPEVNENIE MANZETY (vid’ obr. 2,3 a 4)

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

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

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

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

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

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

D) ZACINAME S MERANIM
1) Zapnite meranie stlaCenim tlacidla “START/STOP” (pri vypnutom spotrebici).

Zobrazeni nuly Nafukovanie a meranie Zobrazenie a ulozenie
vysledkov
(& 0:4 \ [ 8 0:3 ) (8 10: 133 3
i n ! b e !
‘ mmHg . i 1 mmHg 1 ! mmHg !
i i ! ! ! !
i i ! ! | D !
\ | ! ! | !
\ i \ . ! ! !
k . G S B

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

Poznamka
Pre zabranenie nechceného spustenie mozete dlhym stlacenim tlaCidla A8 aktivovat zamok
tlacidiel. Opatovnym dlhym stlaéenim zamok zrusite.
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E) PAROVANIE TLAKOMERU SO SMART ZARIADENIM

Dlhym stlacenim tlacidla A1 uvediete tlakomer do rezimu parovania.

Proces parovania spotrebica s aplikaciou je popisany a znazorneny v navode, ktory
je dostupny na www.eta.cz/osobnipece

F) ZOBRAZENIE ULOZENYCH HODNOT

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

Q \
mmHg ‘
Uy
i
|

(
|
|
|
|
2) Stlac¢enim “MEM” alebo “SET” si zobrazite hodnotu, ktoru i ot EB
e
\ 69

ulozena hodnota. |
|
chcete. UL }
[min ;

8 Q N

—\il
|
|

=106

(

| |
= 0|
k I
L

] Striedavo sa zobrazi datum
a Gas zaznamu.

| ] Yl LN

Aktudlny €. je €. 1. Odpovedajtci datum Odpovedaijuci ¢as
| je 27. aprila . je 9:37.

UPOZORNENIE
— Ako prva sa zobrazi hodnota ulozena ako posledna (1). Kazdej dalSej ulozenej hodnote
bude priradené prvé miesto (1). VSetky dalSie ulozené hodnoty sa posunu o jedno miesto
dozadu (napr. z €. 2 sa stane €. 3 atd), pricom najstarSia hodnota (60) sa zmaze.

— Pre prezeranie dat druhého pouzivatela je potreba prepnut profil pouzivatela.

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

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

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

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

4) Pokial ulozené hodnoty vymazat nechcete, zruste mazanie stlaéenim tlacidla “START/

STOP”.
5) Pokial nie je uloZzena Ziadna hodnota, zobrazi sa na displeji ,, - - - “.
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V. RIESENIE MOZNYCH PROBLEMOV

PROBLEM PRIZNAK SKONTROLUJTE RIESENIE
Chybove Zobrazuje sa Manzeta je prili§ tesna | Znovu upevnite manzetu
hlasenia E 01 alebo prili§ volna. a vyskusajte znovu.

Zobrazuje sa Poc¢as merania bol Pohyb méze ovplyvnit
E 02 zaznamenany pohyb. meranie. Chvilu si oddychnite
a potom vyskusajte znova.
Zobrazuje sa Pri merani nie je Uvolnite odev na zgpastie
E 03 detekovany pulz a potom meranie opakuijte.
Zobrazuje Nespravne meranie Chvilu si oddychnite a potom
sa E 04 vyskusajte znova.
Na displeji sa Doslo k chybe Meranie zopakujte. Pokial
zobrazuje EExx | v kalibracii. problém pretrvava, obratte
sa na predajcu alebo na
nase oddelenie sluzieb
z&kaznikom.
Varovné Zobrazuje sa Mimo rozsah merani Na chvilu si odpocinte
hlasenie “out” a urobte opatovné meranie.
Pokial problémy pretrvavaju
a mate pochybnosti o svojom
tlaku, obratte sa na svojho
lekara.
VI. UDRZBA

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

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

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

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

handri¢kou.
— Chrarite pred otrasmi a narazmi.

— Chranite pred prachom a vykyvmi teplét.
— Na odstranenie necistot pouzite navihéenu handriCku.
— Nepokusajte sa opatovne pouzitd manzetu Cistit vodou a nikdy ju nenamécajte vo vode.

Udrzbu rozsiahlej$ieho charakteru alebo Gdrzbu, ktora vyzaduje zasah do vnutornych
Casti spotrebi¢a, musi vykonat iba Specializovany servis! Nedodrzanim pokynov
vyrobcu zanika pravo na opravu! Pripadné dalSie informacie o spotrebici a servisnej sieti
ziskate na infolinke +420 545 120 545 alebo na internetovej adrese www.eta.sk. Tymto
ETA a.s. prehlasuje, ze typ radiového zariadenia ETA4297 je v sulade so smernicou
2014/53/EU. UplIné znenie EU prehlasenia o zhode je k dispozicii na www.eta.sk
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Vil EKOLOGIA IR, D

Ak to rozmery umoznuju, na vSetkych dieloch su vytlaéené znaky materiélov, ktoré su pouzité
na obalovy material, komponenty a prisluSenstvo, ako aj na ich recyklovanie. Uvedené
symboly na vyrobku alebo v sprievodnej dokumentacii znamenaju, ze pouzité elektrické
alebo elektronické vyrobky nesmu byt likvidované spolo¢ne s komunalnym odpadom.

Za ucelom spravnej likvidacie vyrobkov ich odovzdajte na k tomu uréenych zbernych
miestach, kde budu prijaté zdarma. Spravnou likvidaciou tohto produktu pomézete zachovat
cenné prirodné zdroje a napomahate prevencii potencialnych negativnych dopadov na
zivotné prostredie a ludské zdravie, ¢o by mohli byt désledky nespravnej likvidacie odpadov.
Dalsie podrobnosti si vyziadajte od miestneho Uradu alebo najblizsieho zberného miesta.

Pri nespravnej likvidacii tohto druhu odpadu mézu byt v sulade s narodnymi predpismi
udelené pokuty. Vybitu batériu vyberte z vahy a zlikvidujte ju prostrednictvom Specializovanej
zbernej siete. Batériu nikdy nelikvidujte spalenim!

VIII. TECHNICKE UDAJE

Rezim merania

Oscilometricka metoda; nepretrzita prevadzka

Rozsah merania

Vypocitany tlak manzety:

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

Tlak pri merani:

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

Presnost

Tlak: 5 °C - 40 °C v rozmedzie £0.4 kPa (3 mmHg)
Hodnota tepu: +5 %

Normalne prevadzkové
podmienky

Teplotné rozmedzie: +5 °C do +40 °C
Rozmedzie relativnej vihkosti: 15 % do 90 %
nekondenzujuca, nevyzadujuci parc. tlak vodnej
pary vacsie ako 50 hPa; Atmosféricky tlak

v rozsahu od 700 hPa do 1060 hPa

Skladovacia teplota

-20 °C ~ +60 °C, relativna vihkost menej ako 93 %
nekondenzujuca, pri tlaku vodnej pary az 50 hPa

Ur€ené pre obvod ruky

Priblizne 22 cm - 42 cm

Ochrana pred vniknutim vody

IP21 To znamena, Ze pristroj je chraneny pred
predmetmi s priemerom nad 12 mm a proti zvisle
dopadajucim kvapkam vody

Batérie:

4 x 1,5V AAA (su sucastou balenia); Adaptér
(model BLJO6W060100P1-U); AC 100-240V;
50/60Hz 0.2 A Max; Napéti 6 V ===1000 mA

Vaha pristroja:

0,25 kg

Rozmery cca (D x H x V) (mm):

118 x 107 x 103

Stupen ochrany

Vyrobok typu BF

Verzia software

A01
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Parameter Popis
Bluetooth Modul €.: LS51802
RF rozsah frekvencie: 2402 MHz to 2480 MHz
Rozsah vystupného vykonu: <4dBm
Napajacie napatie: 2V-36V
Prenosova vzdialenost: 10 metru (volny priestor bez ruSenia a prekazok)

HOUSEHOLD USE ONLY — Len na pouzitie v domacnosti. DO NOT IMMERSE
IN WATER. OR OTHER LIQUIDS — Neponarat do vody alebo inych tekutin.

Gy

Vyrobené:

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

NOT A TOY. Nebezpecenstvo udusenia. Nepouzivajte toto vrecusko
v koliskach, postielkach, kocikoch alebo detskych ohradkach. PE vrecko odkladajte mimo
dosahu deti. Vrecko nie je na hranie.

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

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

Germany
Dovozca: ETA a.s.; Kfizikova 148/34; Praha 8 - Karlin, 186 00
4 e . \
Pred pouzitim si starostlivo 2 ,
@ precitajte navod na pouzitie R Vyrobok typu BF
Symbol pre: Vyhovuje
C € 0123 poziadavkam MDD 93/42/EEC Symbol na ochranu zivotného
prostredia - elektricky odpad by
) nemal byt likvidovany s domacim
d Vyrobca odpadom. Recyklujte prosim v stlade
— s nariadeniami vasej zeme.
[SN] Sériové ¢&islo

Jednosmerny prud

Symbol pre splnomocneného
zastupcu v eurdpskom spolo¢enstve

Datum vyroby

Symbol pre recyklaciu

Pozor: Aby ste predisli
poskodeniu, precitajte si pozorne
tieto poznamky.

O %"QBE

Symbol pre triedu ochrany 2

A\
£

Len pouzitie v interiéroch
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Zoznam splnenych legislativhych noriem

Riadenie rizik

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

Stitkovanie

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

Navod na obsluhu

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

Obecné
bezpe€nostné
poziadavky

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

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

- Cast 1-11: Obecné poZiadavky na zakladnu bezpeénost a funkénost -
Kolateralny Standard: Poziadavky pre zdravotnicke elektrické pristroje

a zdravotnicke elektrické systémy pouzivané v domacom prostredi zdravotnej
starostlivosti

Elektromagneticka
kompatibilita

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

Poziadavky na vykon
a funkéné vlastnosti

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

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

Klinické skusky

EN 1060-4:2004 Neinvazivne sfygmomanometre - Cast 4: Skugobné postupy
pre stanovenie celkovej presnosti systému automatizovanych neinvazivnych
sfygmomanometrov

ISO 81060-2:2013 Neinvazivne sfygmomanometre - Cast 2: Klinické
overenie automatizovaného merania

Pouzitel'nost

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

Zdravotnicke elektrické zariadenia - Cast 1-6: Obecné poZiadavky na
z&kladnu bezpecnost a zakladné funkcie - Kolateralny Standard: Pouzitelnost
IEC 62366-1:2015 Zdravotnicke prostriedky - Cast 1: Aplikacia pouZitelnosti
inzinierstva pre zdravotnicke prostriedky

Softwarové procesy
zivotného cyklu

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

Biokompatibilita

ISO 10993-1: 2009 Biologické hodnotenie zdravotnickych prostriedkov - Cast
1: Hodnotenie a testovanie v ramci procesu riadenia rizik ISO 10993-5:

2009 Biologické hodnotenie zdravotnickych prostriedkov - Cast 5: Skusky na
cytotoxicitu in vitro ISO 10993-10: 2010 Biologické hodnotenie zdravotnickych
prostriedkov - Cast 10: Skusky podrazdenia a senzibilizacie koze
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POKYNY K EMC
ZARIADENIA ME alebo SYSTEMY ME st vhodnymi pristrojmi pre pouZitie v ramci domacej
starostlivosti v domacom prostredi.

Varovanie: Nepriblizujte sa k aktivnemu vysokofrekvenénému chirurgickému vybaveniu a RF tienenej
miestnosti ME systému pre zobrazovanie magnetickou rezonanciou, kde je intenzita EM poruch
vysoka.

Varovanie: Vyhnite sa pouzitiu tohto zariadenia v tesnej blizkosti iného zariadenia alebo ak je
poloZeny na inom zariadeni, pretoZze by to mohlo mat za nasledok nespravnu prevadzku. Pokial je
také pouzitie nevyhnutné, malo by sa toto zariadenie a ostatné zariadenia sledovat, aby sa overilo,

Ze funguju spravne.

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

Varovanie: Prenosné RF komunika¢né zariadenia (vratane periférii, ako su anténne kable a externé
antény), by nemali byt pouzivané blizSie ako 30 cm (12 palcov) k akejkolvek ¢asti zariadenia
TMB-1583-BS, vratane kablov Specifikovanych vyrobcom. Inak by mohlo dbjst ku znizeniu vykonu
tohto zariadenia.

Technicky popis:

1) V8etky potrebné pokyny na udrzovanie ZAKLADNEJ BEZPECNOSTI a ZAKLADNYCH FUNKCIi
s ohladom na elektromagnetické ruSenie po dobu zivotnosti.

2) Pokyny a prehlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie a odoInost

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

Pokyny a prehlasenie vyrobcu - elektromagneticka imunita

Test odolnosti

Testovacia uroven podla
IEC 60601-1-2

Uroveii zhody

Elektrostaticky vyboj
(ESD) IEC 61000-4-2

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

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

31/5000

Elektricky rychly prechod /
roztrhnutie

IEC 61000-4-4

Opakovacia frekvencia 100 kHz

+ 2 kV pre napajacie vedenie
Vstup / vystup signalu 1 kV

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

Prepétie IEC61000-4-5

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

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

Poklesy napatia, kratke
prerusenie a kolisanie 3
napatia na vstupnom

napdjani IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 cyklus. At 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270° a
15°.0 % UT; 1 cyklus a 70 % UT;
25/30 cyklov; Jednofazovy: na
0°.0 % UT; 250/300 cyklov

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

IEC 61000-4-8

e ekvoneie 30 Alm 30 Alm
pajace) 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz

Vedeno RF IEC61000-4-6

3V; 0,15 MHz - 80 MHz

6 v ISM a amatérskych pasmach

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

3V; 0,15 MHz - 80 MHz

6 v ISM a amatérskych pasmach

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

Ziarenie RF IEC61000-4-3

10 V/im
80 MHz - 2,7 GHz

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

80 % AM at 1 kHz

Poznamka: UT je striedavé napatie pred aplikaciou skisobnej trovne.
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Vyzafované RF
IEC61000-4-3
(Testovaci
specifikace pro
ENCLOSURE
PORT IMMUNITY
pro RF zafizeni
bezdratové komu-
nikace)

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita
Test UROVEN
frekver.lce Rozsah Slusba Modulace Modulace | Distance TESTU
(MHz) (MHz) (W) (m) IMUNITY
(VIim)
Pulzni modu-
385 380-390 TETRA lace b) 1,8 0,3 27
400
18Hz
FMc) +
5kHz
450 | 430470 | CMRS 460, | oqhyika 2 03 28
FRS 460
1kHz
sine
710 Pulzni modu-
LTE Band lace
745 704-787 1347 b) 0,2 0,3 9
780 217Hz
810 GSM
870 800/900, Pulzni modu-
TETRA 800, lace
800-960 iDEN 820, b) 2 0,3 28
930 CDMA 850, 18Hz
LTE roz. 5
1720 GSM 1800;
CDMA .
1845 1700, 1900; GSM Pulzln;(:l;odu—
1900; 2 0,3 28
1990 y b)
1970 DECT, LTE 217Hz
Band 1, 3,
4,25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulzni modu-
2400- 802.11
2450 2570 | big/n, RFID 2;&‘;32 2 0.3 28
2450, LTE
roz. 7
5240 5100- WLAN Pulzni modu-
5500 802.11 lace 0,2 0,3 9
5800 a/n 217 Hz
5785
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Upper arm blood pressure monitor

eta 4297

INSTRUCTIONS FOR USE

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

. SAFETY WARNING JOON

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- The appliance with the plugged adapter must not be used at places
where it could fall into a bath tub, a wash basin or a swimming pool.
If the appliance fell to water anyway, do not take it out!

First of all, unplug the adapter from the socket and only then
remove the appliance. In this case take the appliance to a special
service to check its safety and proper function.
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- To power the appliance, only apply safe small voltage

in accordance with the type plate.

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

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

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

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

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

— Do not use rechargeable accumulators.

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

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

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

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

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

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

— The producer is not responsible for damage caused by improper use of the appliance
and its guarantee does not cover the appliance in the case of failure to comply with the
safety warnings.

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

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

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

Ask your doctor before using it on older children.

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

— The device is not intended for public use.

— This device is intended for no-invasive measuring and monitoring of arterial blood
pressure. It is not intended for use on extremities other than the arm or for functions other
than obtaining a blood pressure measurement.

— Do not confuse self-monitoring with self-diagnosis. This unit allows you to monitor your
blood pressure. Do not begin or end medical treatment without asking
a physician for treatment advice.

— If you are taking medication, consult your physician to determine the most appropriate
time to measure your blood pressure. Never change a prescribed medication without
consulting your physician.

— Do not take any therapeutic measures on the basis of a self measurement. Never alter the
dose of a medicine prescribed by a doctor. Consult your doctor if you have any question
about your blood pressure.

— Don‘t kink the connection tube during use, otherwise, the cuff pressure may continuously
increase which can prevent blood flow and result in harmful injury to the PATIENT.
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— When using this device, please pay attention to the following situation which may interrupt
blood flow and influence blood circulation of the patient, thus cause harmful injury to the
patient: connection tubing kinking too frequent and consecutive multiple measurements;
the application of the cuff and its pressurization on any arm where intravascular access
or therapy, or an arterio-venous (A-V) shunt, is present; inflating the cuff on the side of
a mastectomy.

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

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

— On the rare occasion of a fault causing the cuff to remain fully inflated during
measurement, open the cuff immediately. Prolonged high pressure (cuff pressure >
300mmHg or constant pressure > 15mmHg for more than 3 minutes) applied to the arm
may lead to an ecchymosis.

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

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

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

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

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

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

— Keep the monitor at least 20 centimeters away from the human body (especially the head)
when the data transmission is proceeding after measurement.

— To enable the data transmission function, this product should be paired to Bluetooth end
at 2.4 GHz.

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

— This device may be used only for the purpose described in this booklet.

The manufacturer cannot be held liable for damage caused by incorrect application.

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

Observe the storage and operating conditions described in this booklet.

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

— The patient is an intended operator.

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

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

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

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

— If the cuff pressure reaches 40 kPa (300 mmHg), the unit will automatically deflate.
Should the cuff not deflate when pressures reaches 40 kPa (300 mmHg), detach the cuff
from the arm and press the START/STOP button to stop inflation.
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— Before use, make sure the device functions safely and is in proper working condition.
Check the device, do not use the device if it is damaged in any way. The continuous
use of a damaged unit may cause injury, improper results, or serious danger.

— Do not wash the cuff in a washing machine or dishwasher!

— The service life of the cuff may vary by the frequency of washing, skin condition,
and storage state. The typical service life is 10000 times.

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

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

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

— Be careful to strangulation due to cables and hoses, particularly due to excessive length.

— At least 30 min required for ME equipment to warm from the minimum storage temperature
between uses until it is ready for intended use. At least 30 min required for ME equipment to
cool from the maximum storage temperature between uses until it is ready for intended use.

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

— There is no luer lock connectors are used in the construction of tubing, there is a possibility
that they might be inadvertently connected to intravascular fluid systems, allowing air to be
pumped into a blood vessel.

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

Wireless connectivity and compatibility

— HP TRONIC Zlin, spol. s r.o. can in no way be held liable for any accidental, indirect
or subsequent damage, data loss or any other loss incurred as a result of information
leakage during communication through BLUETOOTH, Wifi technology.

— 100% successful wireless communication cannot be guaranteed with all Smart devices.
Devices have to be compatible with BLUETOOTH specifications set forth by the
company Bluetooth SIG, Inc., and their compliance with the specifications has to be
certified. However, given the variety of devices available in the market, even if a device
is in compliance with the specifications, there might be cases when the character or
specifications of the given Smart device do not allow connectivity, or hinder connectivity
in any way. This is not a reason to make a warranty claim.

— Radio waves transmitted by devices may interfere with operation of medical equipment. Such
interference may cause a failure. Therefore, do not use the device in the following places:

—in hospitals, trains, planes, petrol stations and in areas where flammable gases may
be present.
—in the vicinity of automatic doors or fire detectors.

The App and the web platform are owned and operated by a third entity (hereinafter
referred to as the “Entity”’) other than company HP TRONIC Zlin, s r.o. (hereinafter
referred to as the “Seller”). Personal data are not transferred between the Entity and
the Seller. When signing in to the App, the customer submits their personal data
directly to the Entity, which becomes the personal data administrator.

The App and related personal data protection are governed by the rules of the Entity.
The company HP TRONIC Zlin, spol. s r.o. uses the services of the company MedM Inc.,
offering its professional multiplatform apps for the manufacturers of different medical devices
and measuring instruments for domestic use.
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Besides the apps, MedM Inc. offers also a web platform (https://health.medm.com/), allowing
the customer after logging in (under the same user name and password as in the App) to
manage their own measuring in an easier and more comprehensive way (including export,
sharing with family members or physician, setting individual limits for measurement results
etc.). The App is regularly updated by the company MedM Inc., however, HP TRONIC Zlin,
spol. s r.o. has only limited possibilities of its adjustment. The development and all changes
in the App are made exclusively by the owner of the App, i.e. by MedM Inc. The company
HP TRONIC Zlin, spol. s r.o. has no access to any data related to using the App.

The basic features of the app and platform are free, or you can take advantage of MedM
Inc.'s offer to purchase a subscription that extends the features and capabilities of both the
app and the web portal. For more information on this option, please visit
www.etasince1943.com/care.

Web platform, available on https://health.medm.com/, is only a supplementary service and an
option of broadening the use of the product. It is not a part of or an accessory to the ETA4297
pressure gauge! Further, the company HP TRONIC Zlin, spol. s r.o. does not guarantee the
functionality of this platform or its localisation into the official language of the customer.

Il. GENERAL INFORMATION

You have bought a device, at a first glance looking and acting as an ordinary pressure
gauge. However, if connected via bluetooth to any Smart device with Android or iOS
operating system with MedM Blood Pressure App installed, the pressure gauge becomes

a multifunctional modern assistant to help monitor and analyse the pressure and heart rate.

After linking the pressure gauge with a Smart device, the measurement results are
transferred via bluetooth to the MedM BP (Blood Pressure Diary by MedM) App.
All other information, operating instructions of the app, instructions and hints for successful
pairing with home network can be found at:

www.etasince1943.com/care

The app is available from Apple Store or Google Play database.

Measurement Principle

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

What are systolic pressure and diastolic pressure? Systolic Diastolic

? blood discharging blood enterin
When ventricles contract and pump blood out of the heart, . ang vein 9
artery

the blood pressure reaches its maximum value in the cycle, =
which is called systolic pressure. When the ventricles relax, E relax )
the blood pressure reaches its minimum value in the cycle, At LN

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

Grade 3 hypertension (severe)

110

100 -
Grade 1 hypertension (mild)

[ il
Subgroup: borderline !
90 '

85

Grade 2 hypertension (moderate)

High-normal Pressure

Normal Pressure

Diastolic blood pressure (mmHg)

80
Optimal
Pressure '
120 130 140 150 160 180
Systolic blood pressure (mmHg)
Blood Presure Optimal Normal High-normal Mild Moderate Severe
(mm Hg)
SYS <120 120-129 130-139 140-159 160-179 =180
DIA <80 80-84 85-89 90-99 100-109 2110
4 CAUTION )
Only a physician can tell your normal BP range. Please contact a physician if your
measuring result falls out of the range. Please note that only a physician can tell whether
your blood pressure value has reached a dangerous point.

- J

Irregular Heartbeat Detector

An irregular heartbeat is detected when a heartbeat rhythm varies while the device is
measuring systolic pressure and diastolic pressure. During each measurement, blood
pressure monitor will keep a record of all the pulse intervals and calculate the average
value of them. If there are two or more pulse intervals, the difference between each interval
and the average is more than the average value of £25%, or there are four or more pulse
intervals, the difference between each interval and the average is more than the average
value of £15%, then the irregular heartbeat symbol will appear on the display with the
measurement result.

(" CAUTION
The appearance of the IHB icon indicates that a pulse irregularity consistent with an
irregular heart- beat was detected during measurement. Usually this is NOT a cause for
concern. However, if the symbol appears often, we recommend you seek medical advice.
Please note that the device does not replace a cardiac examination, but serves to detect
pulse irregularities at an early stage.

o
4 Note )

ETA a.s. is not a licensed provider of health and cosmetic care and does not have
expertise in the field of treatment, diagnostics of the health condition and related
effects or suitability for the use of appliances that may affect the health condition in any
way. By using this appliance, you agree that you use it at your own risk and assume
all risks of injury or deterioration. You also agree to waive any claims (whether known
or unknown) against ETA a.s. arising from improper use of this appliance or through
negligence. Before using any appliances that may affect your health, first consult your

doctor about the suitability of their use. )

-
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Ill. PREPARATION FOR USE

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

Replacing batteries

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

Note

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

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

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

Descriptions (obr.1)

A — monitor
A1 — START/STOP button A5 — AIR CONNECTOR PLUG
A2 — SET button A6 — BATTERY COMPARTMENT
A3 — MEM button A7 — Hole for adapter connection
A4 — LCD display A8 — Key lock

B-cuff —_—

C —air hose

[ I
DISPLAY DESCRIPTION | SYS B B B

! mmkHPg '
| ~ 1
| I
| I
|

| I

SYMBOL DESCRIPTION EXPLANATION
SYS | Systolic blood pressure | High blood pressure

DIA | Diastolic blood pressure | Low blood pressure

Pul/min | Pulse display Pulse in beats per minute
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SYMBOL DESCRIPTION EXPLANATION
kPa kPa Measurement Unit of the blood pressure
mmHg mmHg Measurement Unit of the blood pressure
:_ 0+ | Low battery Batteries are low and need to be replaced
w Irregular heartbeat Blood pressure monitor is detecting an

irregular heartbeat during measurement.

l ﬁlé)i(;(;tzrressure level Indicate the blood pressure level
HHZHH Current Time Month/Day/Year, Hour/Minute
Blood pressure monitor is detecting
A4 Heartbeat a heartbeat during measurement.
& User 1/User 2 Start measurement for User 1/User 2
The average value The average value of the latest three records
. The bluetooth icon blinks when the
% Blustooth icon Bluetooth is working
N Motion indicator Motion may result in an inaccurate
D measurement

Indicate it is in the memory mode and

Q Memory which group of memory it is.

] Bluetooth connection It blinks when the bluetooth connection
: fails or the data is not sent.

V. INSTRUCTIONS FOR USE

A) SETTING DATE, TIME AND MEASUREMENT UNIT

It is important to set the clock before using your blood pressure monitor, so that

a time stamp can be assigned to each record that is stored in the memory. (The

setting range of the year: 2018-2058 time format: 24H)

1) When the monitor is off, hold pressing “SET” button to enter the mode for year setting.

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

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

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

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

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

B) SELECT THE USER
1) When the monitor is off, long press the ,MEM" button to enter user setting mode.
2) Then press ,MEM" button again, select the user ID between user 1 and user 2.
3) After selecting the suitable user ID, press ,SET" button to confirm.

Then the LCD will turn off.
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C) TIE THE CUFF (fig. 2, 3 a 4)

1) Remove all jewelry, such as watches and bracelets from your left arm. Note: If your doctor
has diagnosed you with poor circulation in your left arm, use your right arm.

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

3) Hold your arm with your palm facing up and tie the cuff on your upper arm, then position
the tube off-center toward the inner side of arm in line with the little finger. Or position the
artery mark ¢ over the main artery (on the inside of your arm). Fig.2
Note: Locate the main artery by pressing with 2 fingers approximately 2 cm above the
bend of your elbow on the inside of your left arm. Identify where the pulse can be felt the
strongest. This is your main artery. Fig.3

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

5) Sit comfortably with your tested arm resting on a flat surface. Place your elbow on
a table so that the cuff is at the same level as your heart. Turn your palm upwards.

Sit upright in a chair, and take 5-6 deep breaths. Fig.4

6) Helpful tips for Patients, especially for Patients with Hypertension:

— Rest for 5 minutes before first measuring.

— Wait at least 3 minutes between measurements. This allows your blood circulation
to recover.

— Take the measurement in a silent room.

— The patient must relax as much as possible and do not move and talk during the
measurement procedure.

— The cuff should maintain at the same level as the right atrium of the heart.

— Please sit comfortably. Do not cross your legs and keep your feet flat on the ground.

— Keep your back against the backrest of the chair.

For a meaningful comparison, try to measure under similar conditions. For example, take
daily measurements at approximately the same time, on the same arm, or as directed by
a physician.

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

Adjust the zero Inflating and measuring Display and save the results
(& i0: 13 \ [ & 1013 \ (8 10: 133 \
\ ' \I ‘ \I | svs \I
‘ mmHg ’ i ‘ mmHg ‘ ‘ mmHg !
\ i ! \ \ 1
i i | ‘ 7 1
i ‘ | \ | mmHg ‘
| | - s | | §
k Jood KX ) | L'

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

Note
To avoid unwanted starting, long press the A8 button to activate the button lock.
Long press again to cancel the button lock.
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E) LINKING THE PRESSURE GAUGE WITH A SMART DEVICE

Long press the A1 button to put the pressure gauge into pairing mode.

The process of pairing the appliance with the application is described and shown
in the instructions available at www.etasince1943.com/care

F) RECALL THE RECORDS

I 1) When the monitor is off, please press the “MEM” to show the
‘ average value of the latest three records. If the records are
less than three groups, it will display the latest record first.

2) Press the “MEM” or “SET” to get the record you want.

The date and time of
| the record will be shown

i | alternately.
o |
| 0t 4¢1 N
The current No. is No 1. The corresponding The corresponding |
| date is April 27th. time is 9:37.
;____________J
CAUTION

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

— To view the data of the other user, simply switch the user profile.

G) DELETE THE RECORDS
If you did not get the correct measurement, you can delete all results by following

steps below.

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

2) Press “SET” to confirm deleting, the monitor will display “dEL donE” and then turn off.

3) If you don’t want to delete the records, press “START/STOP” to escape.

4) If there is no record, the display will show ,, - - - *“.
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V. TROUBLESHOOTING OF POSSIBLE PROBLEMS

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

PROBLEM
Error message

SYMPTOM CHECK THIS REMEDY

E 01 shows The cuff is too tight Refasten the cuff and then
or too loose. measure again.

E 02 shows The monitor detected | Movement can affect the
motion while measurement.Relax for a
measuring. moment and then measure again.

E 03 shows The measurement Loosen the clothing on the
process does not de- | wrist and then measure again.
tect the pulse signal.

E 04 shows The treatment of the | Relax for a moment and then

measurement failed.

measure again.

EExx, shows
on the display.

A calibration error
occurred.

Retake the measurement.

If the problem persists,
contact the retailer or our
customer service department
for further assistance. Refer
to the warranty for contact
information and return.

Warning
message

“out ” shows

Out of measurement
range

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

VI. MAINTENANCE

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

In order to get the best performance, please follow the instructions below.

— Put in a dry (including adaptor) place and avoid the sunshine

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

— Avoid dusty and unstable temperature environment

— Using wet cloths to remove dirt

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

More extensive maintenance or maintenance requiring intervention in the inner parts
of the appliance must be carried out by a professional service! Hereby, ETA a.s.
declares that the radio equipment type ETA4297 is in compliance with Directive
2014/53/EU. The full text of the EU declaration of conformity is available at eta webpage.
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VII. ENVIRONMENTAL PROTECTION FAP

If the dimensions allow, there are labels of materials used for production of packing, components
and accessories as well as their recycling on all parts. The symbols specified on the product or
in the accompanying documentation mean that the used electrical or electronic products must
not be disposed of together with municipal waste. For proper disposal, hand them over at special
collection places where they will be accepted free of charge. Suitable disposal of the product
can help to maintain valuable natural resources and to prevent possible negative impacts on the
environment and human health, which could be the possible consequences of improper waste
disposal. Ask for more details at the local authorities or at a collection site. Fines can be imposed
for improper disposal of this type of waste in agreement with the national regulations. Remove

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

VIII. TECHNICAL DATA

Measurement mode Oscillographic testing mode; Protection against

Measurement range Rated cuff pressure:

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

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

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

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

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

An atmospheric pressure range of: 700 hPa to 1060 hPa

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

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

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

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

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

Net weight of device 0,25 kg

Size of the product (mm) | 118 x 107 x 103
Degree of protection Type BF applied part
Software version AO1
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Parameter

Bluetooth Module No.:

LS51802

Description

RF Frequency Range:

2402 MHz to 2480 MHz

Output Power Range: <4dBm
Supply Voltage: 2V-36V
Transmitting Distance: 10 meters

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

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

®&®

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

©

Refer to instruction
manual/booklet

Symbol for “TYPE BF APPLIED
PART”

N

Symbol for “COMPLIES WITH

C E 0123 MDD 93/42/EEC REQUIREMENTS”
“ Symbol for “MANUFACTURER”
[SN] Symbol for “SERIAL NUMBER”

The symbol indicates that the
product should not be dis-
carded as unsorted waste but
must be sent to separate col-
lection facilities for recovery
and recycling.

Symbol for “DIRECT CURRENT”

Authorized representative in the

European Community/European Union

™

Symbol for “MANUFACTURE
DATE”

Symbol for “RECYCLE”

A\

Caution: Indicates that caution is
necessary when operating the
device or control close to where the
symbol is placed, or that the current
situation need action in order to
avoid undesirable consequences

R

Symbol for “Class || Equipment”

&

\_

For indoor use only

Device Classification
Battery Powered Mode:Internally Powered ME Equipment
AC Adaptor Powered Mode: Class || ME Equipment
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Manufactured by:

&

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

Authorized European Representative:
MDSS - Medical Device Safety Service GmbH; Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany
Importer: ETA a.s.; Kfizikova 148/34; Praha 8 - Karlin, 186 00

Complied Standards List

Risk management

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

Labeling

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

User manual

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

General
Requirements
for Safety

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

EN 60601-1-11:2015/ IEC 60601-1-11:2015 Medical electrical equipment -
Part 1-11: General requirements for basic safety and essential performance
- Collateral standard: Requirements for medical electrical equipment and
medical electrical systems used in the home healthcare environment

Electromagnetic

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

requirements

compatibility Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance -
Collateral standard: Electromagnetic disturbances - Requirements and tests
Performance EN ISO 81060-1:2012 Non-invasive sphygmomanometers - Part 1:

Requirements and test methods for non-automated measurement type
EN 1060-3:1997+A2:2009 Non-invasive sphygmomanometers - Part

3: Supplementary requirements for electro-mechanical blood pressure
measuring systems

IEC 80601-2-30:2009+A1:2013 Medical electrical equipment- Part 2-30:
Particular requirements for the basic safety and essential performance of
automated non-invasive sphygmomanometers

Clinical investigation

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

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

Usability

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

Software life-cycle
processes

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

Bio-compatibility

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

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

Warning: Don’t near active HF surgical equipment and the RF shielded room of an ME system for
magnetic resonance imaging, where the intensity of EM disturbances is high.

Warning: Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided
because it could result in improper operation. If such use is necessary, this equipment and the other
equipment should be observed to verify that they are operating normally.

Warning: Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by the
manufacturer of this equipment could result in increased electromagnetic emissions or decreased
electromagnetic immunity of this equipment and result in improper operation.

Warning: Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables
and external antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the equipment
TMB-1583-BS, including cables specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the
performance of this equipment could result.

Technical description:

1) All necessary instructions for maintaining BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE
with regard to electromagnetic disturbances for the excepted service life.
2) Guidance and manufacturer’s declaration -electromagnetic emissions and Immunity

Table 1
Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

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

Table 2

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic Immunity

Immunity Test

IEC 60601-1-2 Test level

Compliance level

Electrostatic

+8 kV contact

+8 kV contact

discharge (ESD) . .
IEC 61000-4-2 +2 kV, £+4kV, £8 kV, £15 kV air +2 kV, £4kV, £8 kV, £15 kV air
Electrical fast tran- +2 kV for power supply lines +2 kV for power supply lines
sient/burst 1 kV signal input/output 1 kV signal input/output
IEC 61000-4-4 100 kHz repetition frequency 100 kHz repetition frequency
Surge +0.5 kV, 1 kV differential mode +0.5 kV, 1 kV differential mode
IEC61000-4-5 0.5 kV, £1 kV,+2 kV common mode 0.5 kV, £1 kV,22 kV common mode

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations
on power supply

input lines IEC
61000-4-11

0 % UT; 0,5 cycle. At 0°, 45°, 90°,

135°, 180°, 225°, 270° and 315°.0

% UT; 1 cycle and 70 % UT; 25/30

cycles; Single phase: at 0°.0 % UT;
250/300 cycle

0 % UT; 0,5 cycle. At 0°, 45°, 90°,

135°, 180°, 225°, 270° and 315°.0

% UT; 1 cycle and 70 % UT; 25/30

cycles; Single phase: at 0°.0 % UT;
250/300 cycle
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic Immunity

Power frequency
magnetic field
IEC 61000-4-8

30 A/m
50Hz/60Hz

30 A/m
50Hz/60Hz

Conduced RF

3V; 0,15 MHz — 80 MHz
6 V in ISM and amateur radio bands

3V; 0,15 MHz — 80 MHz
6 V in ISM and amateur radio bands

IEC61000-4-6 between 0,15 MHz and 80 MHz between 0,15 MHz and 80 MHz
80 % AM at 1 kHz 80 % AM at 1 kHz

Radiated RF 10 Vim 10 Vim

IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz; 80 % AM at 1 kHz | 80 MHz — 2,7 GHz; 80 % AM at 1 kHz

NOTE U_ is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Table 3
Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic Immunity
Test IMMUNITY
Band . ) Modulation | Distance TEST
Frequency (MHz) Service Modulation (W) (m) LEVEL
(MHz) (Vim)
Pulse
TETRA modulati-
385 380-390 200 on b) 1,8 0,3 27
18Hz
FMc) +
5kHz
450 | 430-470 | CMRS 460, | 4o iation 2 0.3 28
FRS 460
1kHz
sine
710 Pulse
LTE Band modulati-
745 704-787 13,17 on b) 0,2 0,3 9
Radiated RF 780 217Hz
IEC61000-4-3
(Test speci- 810 GSM
fications for 870 800/900, Pulse
ENCLOSURE TETRA 800, modulati-
800-960 | . 2 0,3 28
PORT IMMUNITY iDEN 820, onb)
to RF wireless 930 CDMA 850, 18Hz
communications LTE Band 5
equipment) 1720 GSM 1800;
1845 MR | Puise
1700- . modulati-
DECT; 2 0,3 28
1990 on b)
1970 LTE Band 1, 217Hz
3, 4,25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulse
2400- 802.11 ;
2450 2570 big/n, RFID mggil;lali:lon 2 0,3 28
2450, LTE z
Band 7
5240 5100- WLAN Pulse
5500 802.11 modulation 0,2 0,3 9
5800 a/n 217 Hz
5785
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Vérnyomasméré a karon

eta 4297

HASZNALATI UTMUTATO

Tisztelt vasarlo, koszonjuk, hogy termékiinket valasztotta. A késziilék Uzembe helyezése
el6tt kérjuk, figyelmesen olvassa el a hasznalati utmutatét, és 6rizze meg azt a szamlaval,
a csomagolassal és annak belsé tartalmaval egydtt.

|. BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

— A hasznalati utmutatoé utasitasait a készlilék részének kell tekinteni, és adja at azokat
a készulék barmely tovabbi felhasznaldjanak.

— A késziilék kizarolag haztartasi és hasonlé célokra késziilt! Nem alkalmas orvosi
intézményekben valé hasznalatra és kereskedelmi célu alkalmazasra! A mért értékek
kizarolag tajékoztatasra és tendenciak kdvetésére szolgalnak, és semmilyen kérilmények
koz6tt nem helyettesitik az orvosi konzultaciot vagy szakember altal végzett vérnyomas-
ellendrzést. A vérnyomas szakszer(i mérését kizarolag képzett személy (orvos, apold stb.)
végezheti, figyelembe véve az érintett személy altalanos egészségi allapotat.

- A készuléket gyermekek nem hasznalhatjak. Csokkent fizikai,
erzékszervi vagy mentalis képességekkel rendelkez6 személyek,
illetve tapasztalat és tudas hianyaban lévék csak felligyelet mellett,
vagy ha megfeleld tajékoztatast kaptak a készulék biztonsagos
hasznalatardl és értik az esetleges veszélyeket, hasznalhatjak
a készuléket. Gyermekek nem jatszhatnak a készulékkel.

A készulék felhasznalé altal végzett tisztitasat és karbantartasat
gyermekek nem végezhetik, kivéve ha 8 évesek vagy idésebbek,
és felugyelet alatt allnak. A 8 évesnél fiatalabb gyermekeket tavol
kell tartani a készuléktdl és az adapter csatlakozasatol.

- A készulék taplalasara csak a mellékelt adaptert hasznalja.

- Ha az adapter megseérult, azt a gyarto, annak szerviztechnikusa
vagy hasonldan képzett személy cserélheti ki, hogy elkerulje
a veszeélyes helyzeteket.

- Soha ne hasznalja a készuléket sérilt adapterrel, vagy ha az
nem miikddik megfeleléen, leesett és megsérllt. llyen esetekben
a készuléket szakszervizbe kell vinni, hogy ellenérizzék annak
biztonsagossagat és megfelelé6 mikodését.

- A kiegészitok vagy elérhet6 részek cseréje, szerelése, tisztitasa
vagy karbantartasa el6tt kapcsolja ki a készuléket, és huzza ki
az adaptert az elektromos hal6zatbol!

- Mindig huzza ki a készlléket az adapterbdl, ha feltigyelet nélkil hagyja.

- A készulék csatlakoztatott adapterrel nem hasznalhaté olyan
helyeken, ahol az a furdékadba, mosdokagyléba vagy medencébe
eshet. Ha a készulék vizbe esne, ne huzza ki azonnal! EI6sz6r
huzza ki az adaptert az elektromos aljzatbdl, majd csak ezt
kovetben emelje ki a készuléket. llyen esetekben a készuléket
szakszervizbe kell vinni, hogy ellenérizzék annak biztonsagossagat
és megfeleld mikodését.
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- A készuléket kizarolag az azon feltliintetett alacsony feszultséggel
szabad mukaddtetni.
— Ne csatlakoztassa az adaptert az elektromos aljzathoz és ne huzza ki onnan nedves kézzel!

— A készulékhez mellékelt halozati adapter kizardlag e készulékhez hasznalhato, mas célra
ne alkalmazza. Ugyanakkor ehhez a készulékhez csak az eredeti adaptert hasznalja,
téltéshez ne hasznaljon mas tipusu adaptert (példaul mas késziilékhez tartozot).

— Soha ne meritse a készuléket vagy az adaptert vizbe vagy mas folyadékba (még
részlegesen sem), ne tegye ki nedvességnek, és ne tisztitsa folyo viz alatt!

— Ugyelijen arra, hogy az adapter tapkabele ne logjon le a munkalap szélérél, ahol
gyermekek elérhetik.

— Az adapter tapkabele nem sérllhet meg éles vagy forrd targyakkal, nyilt langgal, nem
mertlhet vizbe, és kerllje az éles szélek folotti hajlitast is.

— Amennyiben hosszabbitét hasznal, gy6z6djon meg arrél, hogy az nem sérilt és megfelel
az érvényes szabvanyoknak.

— Vegye figyelembe, hogy a készllék altal mért adatok csak tajékoztato jellegliek, és nem
pontosak az orvosi elemzések eredményeihez képest. Pontos diagndzist csak orvos
allithat fel erre alkalmas eszkdzokkel.

— Ne hasznaljon ujratolthetd akkumulatorokat.

— Ha az elem szivarog, azonnal cserélje ki, ellenkezé esetben a készulék megsértlhet.

— Az elhasznalt elemeket megfelelé médon semmisitse meg (lasd a VII. fejezetet: Okoldgia).

— Tartsa az elemeket és a készlléket gyermekek és nem cselekvéképes személyek eldl
elzarva. Ha valaki véletlenll lenyeli az elemet, azonnal forduljon orvoshoz!

— FIGYELMEZTETES: A hasznalati utmutatoval ellentétes, helytelen hasznalat sérilés
kockazataval jarhat.

— Az idegen nyelvii sz6vegek és a csomagolason vagy a terméken talalhaté abrak
magyarazatat ezen a nyelvi valtozat végén talalja.

— A gyarté nem vallal felel8sséget a késziilék helytelen hasznalatabdl eredd karokért, és nem
vallal felel6sséget a késziilékért, ha a megadott biztonsagi figyelmeztetéseket nem tartjak be.

— Ez a készulék kizardlag felnéttek otthoni hasznalatara készuilt.

— A készilék nem alkalmas gyermekek vérnyomasanak mérésére. ld6sebb gyermekek
esetén hasznalat elétt konzultaljon gyermekorvossal.

— A készulék nem alkalmas ujszllottek, terhes nék, belltetett elektronikus eszkodzzel
rendelkezé betegek (példaul szivritmus-szabalyozo, defibrillator stb.), preeklampsziaban
szenvedOk, id6 el6tti kamrai 6sszehuzddassal, pitvarfibrillacioval, periférias artérias
betegségekkel rendelkez8 betegek vagy intravaszkularis kezelés alatt allok szamara.

Ha ezen betegségek barmelyike fennall, a termék hasznalata el6tt konzultaljon orvosaval.
Ezek a személyek érzékenyebben reagalhatnak a vezeték nélkiili adatatvitelre.

— Az adatatvitel soran, a mérés befejezése utan tartsa a vérnyomasmeérét legalabb 20 cm
tavolsagra az emberi testtél (kuléndsen a fejtél).

— Az adatatvitel helyes miikodéséhez a vérnyomasmérét Bluetooth 2.4 GHz-es
végfrekvenciaval rendelkez8 eszkdzzel kell parositani.

— A készulék nem alkalmas agyvérzésen atesett betegek, sziv- és érrendszeri betegségben
szenveddk, alacsony vérnyomasu betegek, vesebetegségben, cukorbetegségben,
arterioszklerézisban szenveddk vagy artérias implantdtummal rendelkez6k szamara.

— A késziilék nem alkalmas beteg szallitasa kdzbeni hasznalatra egészségligyi intézményen
kival.

— A készulék nem alkalmas nyilvanos hasznalatra.

— Ne tévessze 6ssze az dnellendrzést az 6nallé diagnosztizalassal. Ez a készllék lehetéveé
teszi a vérnyomas sajat ellenérzését. Ne kezdjen el és ne hagyjon abba kezelést orvosi
konzultacié nélkdl.
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— A készulék nem invaziv artérias vérnyomas mérésére és monitorozasara szolgal.

Nem hasznalhaté mas végtagokon, csak a karon, illetve mas célokra, mint a vérnyomas
mérése.

— Ha gyogyszert szed, konzultaljon kezel8orvosaval arrél, hogy mikor a legalkalmasabb az
On szamara a vérnyomas mérése. Soha ne valtoztassa meg az eldirt gyogyszereit orvosi
konzultacié nélkul.

— Ne végezzen semmilyen kezelési intézkedést sajat mérései alapjan. Soha ne valtoztassa
meg az orvos altal meghatarozott gydgyszeradagolast. Ha barmilyen kérdése van
a vérnyomasaval kapcsolatban, forduljon orvosahoz.

— Hasznalat kdzben ne hajlitsa élesen, és ne nyomja 0ssze a csdvet. Ez a mandzsetta
nyomasanak fokozatos névekedését okozhatja, ami akadalyozhatja a véraramlast,
és sérllést okozhat a BETEGNEK.

— Ugyeljen arra, hogy a késziilék hasznalata soran elkeriilje az alabbi helyzeteket, amelyek
megzavarhatjak a véraramlast, befolyasolhatjak a keringést, és egészségkarosodast
okozhatnak: a csé tul gyakori éles hajlitasa, gyakori egymast koveté mérések,

a mandzsetta rogzitése és felfujasa olyan végtagon, amelyen intravaszkularis hozzaférés
vagy terapia talalhato, illetve arteriovenozus (A-V) fisztula van, vagy amely oldalon
masztektomiat végeztek.

— Figyelmeztetés: Ne helyezze a mandzsettat sérilt terliletekre (kar), mert ez tovabbi
sérulést okozhat.

— Ne fujja fel a mandzsettat ugyanazon a végtagon, ahol mas monitorozé eszkéz van
rogzitve; ez a meglévd eszkdz mikddésének ideiglenes kiesését okozhatja.

— Ritka esetekben, amikor a mandzsetta meghibasodas miatt teljesen felfijt allapotban
marad, azonnal oldja ki a mandzsettat. Hosszabb ideig tarté6 magas nyomas (mandzsetta
nyomasa > 300 mmHg, vagy allandé nyomas > 15 mmHg 3 percnél hosszabb ideig)
véralafutdsokat okozhat a karon.

— Ellendrizze, hogy a készlilék hasznalata nem okoz-e hosszan tarté keringési problémakat
a betegnél.

— A készulék nem hasznalhaté nagyfrekvencias elektrosebészeti eszkdzokkel egyidejiileg.

— Ez a készilék nem hasznalhaté terhes néknél vagy olyan ndéknél, akiknél terhesség gyanuja
all fenn. A mérések pontatlanok lehetnek, és a késziilék hatasai a magzatra nem ismertek.

— A tul gyakori, egymast kdveté mérések keringési zavarokat és sériiléseket okozhatnak.

— Ez a készulék nem alkalmas folyamatos monitorozasra akut orvosi beavatkozasok és
matétek soran. A vérkeringés hianya zsibbadast, duzzanatot és akar a kar vagy ujjak
elszinez6dését is okozhatja.

— Ha a készUlléket nem hasznalja, tarolja szaraz helyiségben, védve a tulzott nedvességtdl,
portol és kozvetlen napsugarzastol. Ne helyezzen nehéz targyakat a tarolt készulékre.

— A készulék kizarolag az ebben az utmutatéban meghatarozott célokra hasznalhatoé.

A gyartdé nem vallal felelésséget a nem megfeleld hasznalatbol eredé karokért.

— Ez a készulék érzékeny alkatrészeket tartalmaz, ezért 6vatosan kell kezelni. Tartsa
be a tarolasra és hasznalatra vonatkozé feltételeket, amelyek ebben az utmutatéban
szerepelnek.

— Ez a készilék nem tartozik az AP/APG kategériaba, ezért nem hasznalhaté gyulékony
altatdgaz-leveg6 vagy altatdbgaz-oxigén keverékek, illetve dinitrogén-oxid jelenlétében.

— Normal kértilmények kézott a beteg sajat maga végezheti az adatok mérését, az elemek
cseréjét és a készullék, valamint tartozékainak karbantartasat a hasznalati utmutatéban
foglaltak szerint.

— A mérési pontatlansagok elkerllése érdekében akadalyozza meg az erds
elektromagneses sugarzas vagy gyors elektromos tranziens jelenségek/kistlések okozta
zavaro hatasok kialakulasat.
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— A vérnyomasmérd készilék, adapter és mandzsetta otthoni kérnyezetben hasznalhato.
Ha allergias a poliészterre, nylonra vagy mlanyagra, ne hasznalja a készlléket.

— Ha a mérés soran kellemetlen érzést, példaul karfajdalmat vagy mas tiineteket észlel,
nyomja meg a START/STOP gombot a mandzsettabol a levegd azonnali kiengedéséhez.
Ezutan vegye le a mandzsettat a karjarol.

— Amikor a mandzsetta nyomasa eléri a 40 kPa-t (300 mmHg), a levegd automatikusan
kienged. Ha a nyomas elérésekor a levegd nem kezd el kiengedni, valassza le a
mandzsettat a karjarél, és nyomja meg a START/STOP gombot a felfujas megallitasahoz.

— A készulék célzott Gzemeltetbje a beteg.

— Hasznalat el6tt gy6z8djon meg arrdl, hogy a készllék biztonsagosan miikodik és
tuzemképes allapotban van. Ha barmilyen sértlést észlel a késziléken, ne hasznalja azt.
A sérllt készilék tovabbi hasznalata sériiléseket, pontatlan eredményeket vagy sulyos
veszélyeket okozhat.

— Ne mossa a mandzsettat mosdgépben, és ne tisztitsa mosogatéogépben!

— A mandzsetta élettartama a tisztitas gyakorisagatol, a bdr allapotatél és a tarolasi
koriilményektdl fliggéen valtozhat. Altaldban a mandzsetta koriilbeliil 10 000 hasznalatig tart.

— A készlléket kezeld személy nem érhet egyszerre az akkumulator kimenetéhez és a beteghez.

— Meghibasodas esetén ne probalja sajat maga kinyitni vagy megjavitani a késziléket. A
készilék javitasat és szervizelését csak hivatalos szervizkdzpontok munkatarsai végezhetik.

— Tartsa a késztiléket gyermekektdl és haziallatoktol tavol, hogy megakadalyozza a kis alkatrészek
belélegzését vagy lenyelését. Ez sulyos egészségkarosodast vagy akar halalt okozhat.

— A kabelek és csdvek tulzott hossza miatt tgyeljen arra, hogy ne torténjen fulladasos baleset.

— Az egyes hasznalatok k6zott a késziilék minimalis felmelegedési ideje a tarolas minimalis
hémérsékletérdl 30 perc. Ezutan a készilék hasznalatra kész. A tarolas maximalis
hémeérsékletérdl vald lehliléshez szintén 30 perc sziikséges.

— A készllék teljesitményét zavarhatjak vezeték nélkili kommunikacios eszk6zok, példaul
otthoni vezeték nélkili halozati eszk6zok, mobiltelefonok, vezeték nélkili telefonok és
azok bazisallomasai, valamint radidadok. Ezért tartsa ezeket az eszkozoket a készuléktol
biztonsagos tavolsagban.

— A készulék nem rendelkezik luer-lock csatlakozoval; a csé csatlakoztatdsahoz hasznalt
csatlakozok kialakitasa miatt fennall annak a veszélye, hogy véletlendl intravaszkularis
folyadékrendszerhez csatlakozik, és levegét pumpalnak az érbe.

— Ezt a terméket a gyartas soran kalibraltak. Altalanosan ajanlott a késziiléket rendszeres
hasznalat esetén kétévente ujrakalibralni.

Vezeték nélkiili kapcsolat és kompatibilitas

— A HP TRONIC Zlin, spol. s r.o. tarsasag semmilyen médon
nem tehetd feleléssé semmilyen véletlenszer(, kdzvetett, vagy
kovetkezményes karért, adatvesztésért, vagy informacioszivargas
okozta karokért, amely a Bluetooth-on, Wi-Fi technoldgian stb.
keresztuli kommunikécié soran torténhet!

— A sikeres vezeték nélkili kommunikacié nem garantalhaté
100%-ban minden Smart eszkdz esetében! Mindazonaltal igaz,
hogy még ha az eszkdz megfelel is ennek, a piacon l1év eszkdzok
sokfélesége miatt eléfordulhatnak olyan esetek, amikor az
okoseszkoz jellege, vagy specifikacidja lehetetlenné teszi
a csatlakozast, vagy valamilyen médon megszakad. Ez a tény nem
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— Az eszkdzok altal kibocsatott radidhulldmok zavarhatjdk egyes
orvostechnikai eszk6zok miikddését! Ez az interferencia hibas
mikddést okozhat! Ezért ne hasznaélja a készuléket a kdvetkezd
helyeken:
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— kérhazakban, vonatokon, repuilégépeken, benzinkutakon és barhol, ahol gyulékony gazok
lehetnek jelen;
— automata ajtok vagy tlizérzékeldk kdzelében!

Az alkalmazas és a webes platform tulajdonosa és lizemeltetGje egy harmadik

fél (a tovabbiakban: ,,Szervezet®), amely mas mint HP TRONIC Zlin, spol. s r.o.

(a tovabbiakban: ,,Elad6“). Személyes adatok tovabbitasara a Szervezett és az
Eladé k6zo6tt nem keriil sor. Az alkalmazasra torténé regisztracio és az alkalmazas
hasznalata soran az ligyfél a személyes adatokat kdzvetleniil a Szervezett részére
tovabbitja, aki a személyes adatok kezel6jévé valik. Az Alkalmazast és a személyes
adatok ehhez kapcsol6do védelmét a Szervezett szabalyai szabalyozzak.

A HP TRONIC Zlin, spol. s.r.o. tarsassag a MedM Inc. szolgaltatasait veszi igénybe, amely
professzionalis tdbbplatformos alkalmazasait kinalja kulonféle otthoni hasznalatra szant
orvosi és méréeszkozok gyartdi szamara. Az alkalmazasok mellett a MedM Inc. kinal webes
platform is (https://health.medm.com/), amelyen bejelentkezés utén (az alkalmazassal
azonos felhasznalonévvel és jelszoval) kdnnyebben és attekinthetébben kezelheti

a méréseit. MedM Inc. az alkalmazast rendszeresen frissitik, a HP TRONIC Zlin, spol. s.r.o.
tarsasagnak az alkalmazas moédositasara azonban csak korlatozott lehetéségei vannak.

Az alkalmazas fejlesztését és minden valtoztatasat kizarélag az alkalmazas tulajdonosa,
azaz a MedM Inc. végzi. A HP TRONIC Zlin, spol. s.r.o. nem fér hozza az alkalmazas
hasznalataval kapcsolatos adatokhoz.

Az alkalmazas és a platform alapfunkciéi ingyenesek, de érdeklédés esetén igénybe veheti
a MedM Inc. ajanlatat és vasarolhat olyan el6fizetést, amely kiterjeszti az alkalmazas és

a webportal funkcionalitasat és lehetéségeit. Errél a lehetéségrél tovabbi informaciot

a https://lwww.eta.hu/care oldalon talalhat.

A https://health.medm.com/ cimen elérheté webes platform csak egy kiegészitd szolgaltatas
és egy lehet6ség a termék hasznélatédnak a bévitésére. Ez nem az ETA429790000
nyomasmeérdének egy része, vagy tartozéka! A HP TRONIC Zlin, spol. s.r.o. ugyanakkor nem
garantalja a platform mikodoképességét, sem pedig az tgyfél hivatalos nyelvére torténd
lokalizalasat.

II. ALTALANOS INFORMACIOK

On egy olyan késziiléket vasarolt, amely elsd pillantasra Ggy néz ki és gy mikadik, mint
egy hagyomanyos vérnyomasmérd. Ha azonban Bluetooth-on keresztll csatlakoztat
barmilyen Android vagy iOS operacios rendszert futtatd okoseszkdzt a MedM Blood
Pressure alkalmazassal, a vérnyomasmérd egy tobbfunkcios, modern segédeszkdzzé valik
a vérnyomas és a szivverés figyelemmel kiséréséhez és elemzéséh

A vérnyomasmeérd és a Smart eszkdz parositasa utan a mérési eredmények Bluetooth-on
keresztll tovabbitédnak az MedM BP (Blood Pressure Diary by MedM) alkalmazasba.

Minden egyéb informacié, az alkalmazas mikodtetésére vonatkozé utasitasok, utasitasok
és tanacsok az otthoni hal6zathoz val6 sikeres parositashoz a kdvetkezd cimen talalhatok:
https://www.eta.hu/care

Az alkalmazast megtalalhatja az Apple Store-ban, vagy a Google Play-ben.
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Ez a készlilék oszcillometrias mérési modszert hasznal a vérnyomas mérésére. Minden
méres el6tt meghatarozza a légkdri nyomasnak megfelel6 ,nulla nyomast®. Ezutan elkezdi
felfujni a mandzsettat, és egyidejlileg észleli az egyes szivosszehuzoédasok kozott fellépd
nyomasvaltozasokat. Ez az eljaras mind a szisztolés, mind a diasztolés nyomas mérésére,
valamint a pulzusszam meghatarozasara hasznalhaté.

Mi a szisztolés és diasztolés nyomas?

Amikor a sziv kamrai 0sszehuzédnak és vért pumpalnak

a szivbdl, a vérnyomas eléri a ciklus legmagasabb értékét.
Ezt szisztolés nyomasnak nevezik. Ha a kamrak pihennek,
a vérnyomas eléri a ciklus legalacsonyabb értékét.

Ezt diasztolés nyomasnak nevezik.

Diasztolés
Vér toltés

Szisztolés
Vér szoritas

artéria véna

=
AT "‘ ,,"
Mi a vérnyomas standard osztalyozasa?

Az Egészseégugyi Vilagszervezet (WHO) és a Nemzetkozi Hipertonia Tarsasag (ISH)
1999-ben a vérnyomas kodvetkezd osztalyozasat hozta létre:

A
3. stadiumu hiperténia (sulyos)
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100 - - -
1. stadiumu hipertoénia (enyhe)
95 fmmrmmemmmcan e e
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,
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Szisztolés vérnyomas (Hgmm)

FIGYELMEZTETES
Csak kezel6orvosa tudja megmondani, hogy melyik vérnyomastartomany normalis az
On szamara! Ha a leolvasott értékek eltérnek ettsl a tartomanytol, forduljon orvosahoz!
Keérjuk, vegye figyelembe, hogy csak orvos tudja megallapitani, hogy vérnyomasa
\ elérte-e a veszélyes szintet!

. . Magas . - Magas
Nyomas L - Hatar- . . Hiperténia . .
Optimalis Normalis . vérnyomas L vérnyomas
(Hgmm) teriilet (kdzepes) .
(enyhe) (sulyos)
SYS <120 120-129 130-139 140-159 160-179 2180
DIA <80 80-84 85-89 90-99 100-109 2110

Szabalytalan szivverés érzékel6 (IHB)
A szabalytalan szivverést akkor észleli, ha a szisztolés és diasztolés nyomasmérés soran

a szivfrekvencia valtozik. A vérnyomasméré minden egyes mérésnél rogziti a szivritmus-
intervallumokat, és kiszamitja azok atlagértékét. Ha két vagy tobb szivritmus-intervallum van, és
az intervallumok és az atlagérték kozétti kilonbség nagyobb, mint £25 %, vagy ha négy vagy
tobb szivritmus-intervallum van, és az intervallumok és az atlagérték kozatti kiilonbség nagyobb,
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mint £15 %, a kijelz6n megjelenik a szabalytalan szivritmus szimbolum és a mért érték.

FIGYELMEZTETES
Ha az IHB szimbdélum jelenik meg, az azt jelenti, hogy a mérés soran
a szivverés szabalytalansagat észlelték, ami szabalytalan szivverésnek felel meg.
Altalaban ez NEM jelent okot aggédalomra! Ha azonban ez
a szimbolum gyakran megjelenik, ajanlott orvoshoz fordulni! Kérjuk, vegye figyelembe,
hogy a készulék nem helyettesiti a kardioldgiai vizsgalatot, hanem a szivverés
szabalytalansagainak korai felismerésére szolgal!

Megjegyzés

Az ETA a.s. tarsasag nem rendelkezik engedéllyel egészséguigyi és kozmetikai
szolgaltatasok nyujtasara, és nem rendelkezik szakértelemmel az egészségi allapot
kezelésében, diagnosztizalasaban, illetve az ezekhez kapcsol6dd hatasok vagy

az egészségi allapotot befolyasol6 késziilékek alkalmazasanak megfeleléségével
kapcsolatban. A késziilék hasznalataval On elfogadja, hogy azt sajat felelésségére
hasznalja, és vallalja az esetleges sérllések vagy egészségi allapotanak romlasaval

jaré kockazatokat. Tovabba beleegyezik abba, hogy lemond minden (ismert vagy
ismeretlen) kdvetelésérdl az ETA a.s. tarsasaggal szemben, amelyek a készlilék helytelen
hasznalatabdl vagy gondatlansagbol erednek.Mielétt barmilyen, egészségi allapotat
befolyasolo készuléket hasznalna, konzultaljon kezelorvosaval annak alkalmazhatésagardl.

lIl. ELOKESZITES A HASZNALATHOZ

Tavolitsa el az 6sszes csomagoldanyagot, és vegye ki a vérnyomasmérét. Tavolitson el
réla minden esetleges védofoliat, matricat vagy papirt. Valassza ki a tapegység tipusat:
hasznalhat elemeket, vagy csatlakoztathatja a készuléket elektromos hal6zathoz adapter
segitségével.

Elemcsere

Nyissa ki az elemtarté fedelet a vérnyomasméré aljan. Helyezze be az elemeket a megfelelé
polaritdssal, majd zarja vissza a fedelet. Ehhez a készulékhez AAA tipusu elemeket (4 db)
hasznaljon. Ha a készliléket hosszabb ideig nem hasznalja, tavolitsa el bel6le az elemeket!

Megjegyzés
Ne hasznaljon kulénbdzd tipusu elemeket. Ne hasznaljon egyszerre hasznalt
és Uj elemeket sem.

A KESZULEK LEIRASA (1. abra)
A — Vérnyomasméré
A1 — START/STOP gomb
A2 — SET gomb
A3 — MEM gomb
A4 — LCD kijelzé
A5 — Csatlakozonyilas a cs6é szamara
A6 — Elemrekesz
A7 — Adaptercsatlakozo nyilas
A8 — Gombzar
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B — Mandzsetta
C-Csé

KIJELZO LEIRASA

= GA8

= By |

L weegg "

SZIMBOLUM LEIRAS MAGYARAZAT
SYS Szisztolés vérnyomas Mért magas vérnyomas értéke
DIA Diasztolés vérnyomas Mért alacsony vérnyomas értéke
Pul/min Pulzusszam megjelenése Percenkénti pulzusszam
kPa kPa Vérnyomasmeérs egység
mmHg mmHg Vérnyomasméré egység
=_ 0+ Lemerult elemek Az elemek lemerlltek, és cserére van szlkség.
w Szabalytalan szivverés A vérnyomasmérd szabalytalan szivverést észlelt

a mérés soran

Vérnyomasérték kijelzé

A vérnyomas értékét jeleniti meg.

Aktualis idd

Hénap/Nap/Ev, Ora/Perc.

Szivverés

A vérnyomasmérd a mérés soran érzékeli
a szivverést.

Felhasznald 1/ Felhasznalé 2

Felhasznalé 1/ Felhasznalé 2 mérése

Atlagérték

Az utols6 3 mérés atlagértéke.

Bluetooth ikon

Ez az ikon villog, amikor a Bluetooth funkcio
aktiv.
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SZIMBOLUM LEIRAS MAGYARAZAT

A mozgas hatranyosan befolyasolhatja a mérési

Qi\\ Mozgasjelz6 eredményeket.

Jelzi, hogy a vérnyomasmérd a memoria

Q Meméria megtekintési médjaban van.

Villog, ha adatétviteli hiba vagy Bluetooth-kapc-
solat megszakadasa torténik.

! Bluetooth kapcsolat

IV. HASZNALATI UTMUTATO

A készilék megfeleld mikddése érdekében ligyeljen az dsszes eljaras pontos betartasara.

A) A DATUM, IDO ES MERTEKEGYSEG BEALLITASA

Miel6tt a késziiléket hasznalni kezdené, fontos, hogy beallitsa az id6t, hogy minden
tarolt értékhez a megfelel6 id6tarsitas keriiljon. (Az év beallitasi tartomanya:
2018-2058; id6formatum: 24 oéra.)

1) Kapcsolja ki a vérnyomasmérét, majd tartsa lenyomva a ,SET” gombot az év beallitasi
modjanak elérésehez.

2) Az [EV] médositasahoz nyomja meg a “MEM” gombot. Minden egyes gombnyomassal
az érték 1-el ndvekszik ciklikusan.

3) Ha a megfeleld év bedllitasra kerilt, mentse el az ,SET” gomb megnyomasaval, majd
Iépjen a kdvetkez® Iépésre. Ismételie meg a 2. és 3. Iépést a [HONAP] és a [NAP]
beadllitasahoz.

4) Az [ORA] és [PERC] beallitasahoz ismételje meg a 2. és 3. Iépést.

5) Ismételje meg a 2. és 3. [épést a [MERTEKEGYSEG] kivalasztasahoz.

6) A mértékegység beallitdsa utan az LCD kijelz6 el6szor ,dONE” feliratot jelenit meg,
majd az 6sszes elvégzett bedllitast megmutatja, és kikapcsol.

B) FELHASZNALO KIVALASZTASA
1) Kapcsolja ki a vérnyomasmérét, majd tartsa lenyomva a ,MEM” gombot a felhasznalo
beallitasi médjanak eléréséhez.

2) Nyomja meg ismét a ,MEM” gombot, és valassza ki a felhasznaloi azonositot
az 1. felhasznalo és a 2. felhasznald kdzott.

3) Az adott felhasznaloi azonositod kivalasztasat erésitse meg a ,SET” gomb
megnyomasaval. Ezutan az LCD kijelzé kikapcsol.

C) MANDZSETTA ROGZITESE (LASSA A 2., 3. ES 4. ABRAT)
1) Tavolitson el minden ékszert, példaul 6rakat és karkotéket a bal kezérél! Megjegyzés: Ha
kezeléorvosa a bal karja elégtelen vérellatasat diagnosztizalta Onnél, hasznalja a jobb karjat!
2) Huzza, vagy tekerje fel a ruhajat a karjan! Ugyeljen arra, hogy a feltekert ruha ne csipjen!
3) Tartsa a karjat tenyérrel felfelé. Helyezze fel a mandzsettat a karjara. A cs6 a kar belsé
oldalan, a kisujjjal parhuzamosan kell, hogy fusson. Vagy helyezze az artériajelzést
a f6 artériara (a kar belsé oldalara). (2. abra)
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Megjegyzés: A f6 artéria megtalalasahoz helyezze két ujjat korulbelll 2 cm-rel a kdnyok
belsd hajlata fole, és nyomja meg évatosan. Ahol a pulzus a leger6sebben érezhetd, ott
talalhato a f6 artéria. (3. abra)

4) A mandzsettanak illeszkednie kell a kar kéré, de nem tul szorosan!
Az egyik ujj bele kell, hogy férjen a mandzsetta és a kar kozé!

5) Uljén kényelmesen, és helyezze a karjat sima feliiletre! Tartsa a kdnyokét az asztalon
gy, hogy a mandzsetta egy szintben legyen a szivévell Forditsa felfelé a tenyerét! Uljon
egyenesen egy székbe, és vegyen mély lélegzetet 5-6 alkalommal! 4. abra

D) A MERES MEGKEZDESE
1) Kapcsolja be a mérést a ,START/STOP” gomb megnyomasaval (amikor a készlilék

ki van kapcsolva).

Nulla megjelenitése Felfujas és mérés Eredmények megjelenitése és mentése
(8 TRIE] \ [ 8 10: 1 ) (8 10: 1330

i [’ (. 53 b e -” I

‘ mmHg . i ‘ mmHg ! ! mmHg

| I ! !

! ! ‘ 1 | DA

| | \ | | o

| ‘ | Ny ] | | |

k J 2 ) o

2) A mérés kikapcsolasahoz nyomja meg Ujra a ,START/STOP” gombot. Ellenkezé esetben
a készulék automatikusan kikapcsol 1 perc elteltével.

Megjegyzés
A véletlen bekapcsolas elkertlése érdekében tartsa lenyomva az A8 gombot, hogy aktivalja
a gombzarat. A zar feloldasahoz ismét hosszasan nyomja meg ugyanazt a gombot.

E) A VERNYOMASMERO PAROSITASA OKOS ESZKOZZEL

Nyomja meg hosszan az A1 gombot, hogy a nyomasmérd parositasi médba kerljon.

A készllék és az alkalmazés parositasanak folyamatat a www.eta.hu/care web oldalon
elérhetd kézikdnyv irja le és illusztralja.

F) MENTETT ERTEKEK MEGTEKINTESE & am
1) A kikapcsolt készliléken nyomja meg a ,MEM” gombot. | ors ‘I
A legutébbi harom mérés atlagértéke jelenik meg. | mmhg ’BB \
Ha kevesebb mint harom mérés van tarolva, akkor el6szor ! \
az utolsé mentett érték jelenik meg. } DA |
|
2) A ,MEM” vagy ,SET” gomb megnyomasaval kivalaszthatja \ P,g,k

és megtekintheti a kivant értéket.
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| b | A kijelz6n véltakozva jelenik
} | meg a datum és az idé.

\ )

| 0t Y721 LN
Ajelenlegi szam az 1-es. A megfelel6 datum A megfelel6 id6 9:37. |

| aprilis 27.

FIGYELMEZTETES
— El8szér a legutolsdként mentett értek (1) jelenik meg. Minden ujonnan mentett érték az
els6 helyre (1) kerll, mikdzben az 6sszes korabbi érték egy pozicidval hatrébb tolodik
(pl. @ 2. szamu adat a 3. lesz, stb.). A legkorabbi, azaz 60. érték térlédik a memoriabdl.
— A masodik felhasznal6 adatainak megtekintéséhez el6szor valtsanak a megfeleld
felhasznaldi profilra.

G) MENTETT ERTEKEK TORLESE

Ha a mérés nem sikeriilt helyesen, az 6sszes eredményt térélheti az alabbi Iépések

segitségével:

1) El6szor valassza ki azt a felhasznalét, akinek az adatait t6roIni szeretné (lasd a fentebb
leirt eljarast).

2) Amig a készUllék a mentett értékek megjelenitési médjaban van, nyomja meg és tartsa
lenyomva a ,MEM” gombot 3 masodpercig. A kijelzén villogva megjelenik a ,dEL ALL”
felirat.

3) A torlést erdsitse meg a ,SET” gomb megnyomasaval. A kijelzén megjelenik a ,dEL
donE” felirat, majd a készulék kikapcsol.

4) Ha nem szeretné torolni a mentett értékeket, szakitsa meg a miveletet a ,START/STOP”
gomb megnyomasaval.
5) Ha nincs tarolva egyetlen érték sem, a kijelzén a ,, - - - ” jelenik meg.

V. LEHETSEGES PROBLEMAK MEGOLDASA

Ez a rész a vérnyomasméré esetleges hibajelzéseit és a leggyakoribb kérdéseket
tartalmazza, amelyek a késziilékkel kapcsolatban felmeriilé problémakra
vonatkoznak.
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PROBLEMA
Hibatizenetek

TUNET
E 01 jelenik meg

ELLENGRIZZE
A mandzsetta tul

szoros vagy tul laza.

@

MEGOLDAS

lllessze vissza a mandzsettat
és prébalja ujra.

E 02 jelenik meg

A mérés soran a

mozgast rogzitették.

A mozgas befolyasolhatja
a meérést. Pihenjen egy kicsit,
majd probalja meg Ujra.

E 03 jelenik meg

A mérés soran nem
érzékel impulzust

Lazitsa meg a ruhadarabot
a csuklojan
majd ismételje meg a mérést.

E 04 jelenik meg

Hibas mérés

Pihenjen egy kicsit, majd
prébalja meg ujra.

A Kkijelz6n
megjelenik EExx
jelenik meg

Hiba tortént
a kalibralasban.

Ismételje meg a mérést.
Ha a probléma tovabbra
is fennall, forduljon a
keresked6ho6z vagy
ugyfélszolgalatunkhoz.

Figyelmeztetd
Uzenet

»out” jelenik meg

A mérési
tartomanyon kivdl

Pihenjen egy kicsit, és mérje
meg Ujra a méréseket.

Ha a probléma tovabbra is
fennall, és kétségei vannak
a nyomassal kapcsolatban,
forduljon orvosahoz.

VI. KARBANTARTAS

A poros kdrnyezet karosan befolyasolhatja a készulék teljesitményét. Hasznalat elétt és
utan tordlje le az egész készuléket puha kendével. Ne hasznaljon surolészereket vagy
gyulékony tisztitoszereket.

A készilék optimalis mikodése érdekében tartsa be az alabbi iranyelveket:

— Tarolja a készuléket és az adaptert szaraz helyen, és 6vja a kdzvetlen napfénytdl.
— Ugyeljen arra, hogy ne kertilion kapcsolatba vizzel. Ha sziikséges, térdlje le szaraz kendével.
— Védje az Utésektdl és razkddasoktol; dvja a portdl és a hémeérséklet-ingadozasoktol.

— A szennyez@dések eltavolitasahoz hasznaljon enyhén nedvesitett kendét.

— Ne probalja meg Ujrahasznalhaté mandzsettat vizzel tisztitani, és soha ne meritse vizbe.

A termék akkumulatoranak kapacitasa fokozatosan csokken.
Az akkumulator kapacitasa a késziilék normal hasznalata soran

csokken, és a késziilék elhasznalodasanak minésiil.

Az akkumulator kapacitasanak cs6kkenése nem mindsiil

a késziilék meghibasodasanak.

Azoknak az alkatrészeknek a cseréjét, amelyeknél a késziilék
elektromos részeibe torténd beavatkozas sziikséges, csak

szakszerviz végezheti! A garanciaval és a termékjavitassal

kapcsolatos informaciokat a www.eta.cz/servis-eu weboldalon talalja. Ezaltal az ETA
a.s. kijelenti, hogy a ETA4297 tipusu radidoberendezések megfelelnek a 2014/53/EU
iranyelvnek. Az EU-megfelel6ségi nyilatkozat teljes szovege a kovetkez6 internetes
cimen érhetd el: www.eta.cz/declaration-of-conformity
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Amennyiben a méretek lehetdvé teszik, az 6sszes darabon feltlintetik az eléallitashoz
hasznalt anyagokat, a csomagolas, alkatrészek és tartozékok ujrahasznosithatésagat jelzé
szimbolumokat. A terméken vagy a kiséré dokumentacidban talalhaté szimbolumok jelzik,
hogy az elektromos vagy elektronikus eszkdzdket nem szabad kommunalis hulladékként
kezelni. A helyes hulladékkezelés érdekében az ilyen termékeket adja le a kijelolt
gy(jtéhelyeken, ahol azokat dijmentesen atveszik. A megfelel6 hulladékkezeléssel segit
megdrizni a természeti eréforrasokat, és megeldzi a kdrnyezetre és az emberi egészségre
gyakorolt lehetséges karos hatasokat, amelyek helytelen kezelés esetén eléfordulhatnak.
Tovabbi informaciokért forduljon a helyi hatésagokhoz vagy a legkbzelebbi gyjtéhelyhez.
Helytelen hulladékkezelés esetén a nemzeti szabalyozasok alapjan birsag szabhato ki.
Tavolitsa el az elhasznalt elemeket a készUlékbdl, és biztonsagosan artalmatlanitsa azokat
a specialis gyUjtéhalozatokon keresztll. Az elemeket soha ne semmisitse meg elégetéssel!

VIIl. MUSZAKI ADATOK

Mérési mod Oszcillometrikus modszer, folyamatos miikédeés

Mérési tartomany Mandzsetta szamitott nyomasa:

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

Mérési nyomas:

SYS: 60 mm Hg ~ 230 mmHg (8.0 kPa ~ 30.7 kPa)
DIA: 40 mmHg ~ 130 mmHg (5.3 kPa ~ 17.3 kPa)
Pulzusszam: (40-199) tés/perc

Pontossag Nyomas: 5 °C - 40 °C kozott £0.4 kPa (3 mmHg)
Pulzusszam: +5 %

Normal miikodési feltételek Hoémérséklet: +5 °C to +40 °C

Relativ paratartalom: 15 % - 90 %

nem kondenzald, nem igényel vizg6znyomast
> 50 hPa

Légkdri nyomas 700 hPa és 1060 hPa kozott

Tarolasi feltételek -20 °C ~ +60 °C, kevesebb mint 93 % relativ
paratartalom nem kondenzalédo, 50 hPa
vizgéznyomasig terjedd vizgébznyomas mellett

Kar korméretre tervezve kb. 22 cm - 42 cm

Védelem a viz behatolasa ellen | IP21 Ez azt jelenti, hogy a készlilék védett a 12
mm-nél nagyobb atméréjl targyak és a fliggélegesen
lehullé vizcseppek ellen.

Elemek: 4 x 1,5V AAA (tartozék)
Adapter (BLJO6W060100P1-U modell); AC 100-240V;
50/60Hz 0,2 A Max; feszlltség 6 V 1000 mA

A készllék sulya kb: 0,25 kg
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Méretek kb. 118 x 107 x 103

(L xH x D) (mm):

A védelem mértéke A termék tipusa BF

Szoftver verzié AO01

Bluetooth modul szama: LS51802

RF frekvenciatartomany: 2402 MHz to 2480 MHz

Kimeneti teljesitménytartomany: | <4dBm

Tapfeszultség: 2V-36V

Atviteli tavolsag: 10 méter (interferencia és akadalyok nélkili szabad
tér)

HOUSEHOLD USE ONLY. DO NOT IMMERSE IN WATER OR OTHER LIQUIDS — Kizarélag haztartasi
hasznalatra alkalmas. Ne meritse vizbe vagy mas folyadékba.
TO AVOID DANGER OF SUFFOCATION, KEEP THIS PLASTIC BAG AWAY
FROM BABIES AND CHILDREN. DO NOT USE THIS BAG IN CRIBS, BEDS,
CARRIAGES OR PLAYPENS. THIS BAG IS NOT A TOY. Fulladasveszély.

Tartsa a PE zacskot gyermekektdl elzart helyen. A zacskd nem jatékszer.
Ne hasznalja ezt a zacskot bolcsékben, kisdgyakban, babakocsikban, ,vagy gyerek jarokakban.

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

Eurépai bejelentett szervezet
MDSS - Medical Device Safety Service GmbH; Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany
Importor: ETA a.s.; Kfizikova 148/34; Praha 8 - Karlin, 186 00
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Kérjik, hasznalat el6tt figyelmesen
olvassa el a hasznalati utasitast

©

Termék tipusa BF

Jelolés: megfelel az MDD 93/42/

A szimbolum azt jelzi, hogy

g

C€0123 8 = VD
EGK kdvetelmenyeinek. a terméket nem szabad valogatatlan
hulladékként kidobni, hanem
“ Gyarté felhasznalas és Gjrahasznositas
céljabol elkllonitett gydjtéhelyen kell
| leadni.
[SN] Sorozatszam
— . Symbol pro zplnomocnéného
Egyenaram REP zastupce v evropském spolecenstvi

A gyartas datuma

-l

¢

i

Ujrahasznosithatd

G-

Figyelem: A sérilések
elkerulése érdekében kérjuk,
figyelmesen olvassa el ezeket a
megjegyzéseket!

A\

Jelkép a 2. védelmi osztalyhoz

O

Csak beltéri hasznalathoz

O

1. tablazat
Utasitasok és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses kibocsatasok
Emisszi6 vizsgalat Megfelelés
RF emisszi6 CISPR 11 Csoport 1
RF emisszio CISPR 11 Csoport B
Harmonikus emissziok IEC 61000-3-2 Csoport A
Feszlltségingadozasok / emisszio villogasa Megfelel
IEC 61000-3-3
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2. tablazat

Utasitasok és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses zavartiirés

Tartossagi teszt

Vizsgalati szint az IEC 60601-1-2
szerint

Megfeleléségi szint

Elektrosztatikus kistilés
(ESD) IEC 61000-4-2

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

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

Elektromos gyors atallas
/szakadas
IEC 61000-4-4 szabvany

+ 2 kV a tavvezetékek esetében
1 kV-os jel bemenet/kimenet
Ismétlési frekvencia 100 kHz

+ 2 kV a tavvezetékek esetében
N/A
Ismétlési frekvencia 100 kHz

+0,5 kV, 1 kV differencialis lize-

Tulfeszlltség mmaodban +0,5 kV, 1 kV differencialis Uze-
IEC61000-4-5 0,5 kV, £1 kV, £2 kV normal lize- mmodban
mmodban
Feszultségesések,

révid megszakitasok és
feszliltségingadozasok az
IEC 61000-4-11 bemeneti

0% UT; 0,5 ciklus. 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° és 315°.0%
UT; 1 ciklus és 70% UT; 25/30
ciklus; Egyfazisu: 0°.0% UT;

0% UT; 0,5 ciklus. 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270° és
315°.0% UT; 1 ciklus és 70% UT;

RF IEC61000-4-6 vezeték

25/30 ciklus; Egyfazisu: 0°.0% UT;
tapegységen 250/300 ciklus. 250/300 GiklUS.
migneses mestie 30 Am 30 Am
IEC 61000-4-8 szabvény 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
3V; 0,15 MHz - 80 MHz

6V az ISM és az amatér savokban
0,15 MHz és 80 MHz kozott
80% AM 1 kHz-en

3V; 0,15 MHz - 80 MHz
6V az ISM és az amatdr savo-
kban 0,15 MHz és 80 MHz kdzott
80% AM 1 kHz-en

RF IEC61000-4-3 su-
garzas

10 V/Im
80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM at 1 kHz

10 V/im
80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM at 1 kHz

Megjegyzés: U, a valtakozo fesziltség a vizsgalati szint alkalmazasa elétt.
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3. tablazat
Utasitasok és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses zavartiirés
ZAVAR-
Teszt: | Tartoma- | Szolgalta- Modulé- | 1o oisag | | TORES!
frekven- | 4f B tégs Modulacié ci6 s 9 | ViZSGALA-
cia (MHz) | ™Y (W) TI SZINT
(Vim)
Impulzus
385 | 380-390 TEEORA modulcié 18 03 27
b) 18Hz
FMc) £
GMRS 5kHz
e 450 430-470 460, eltéres 2 0,3 28
z FRS 460 1kHz
= sine
= 710
'_
x LTE Band | 'MPpulzus
o 745 704-787 modulacio 0,2 0,3 9
o 1347 b) 217H
i 780 ) 217Hz
-]
2 810 GSM
g8 370 800/900,
E h TETRA Impulzus
o N 800-960 800, modulacié 2 0,3 28
3 930 iDEN820, | b) 18Hz
£2 CDMA 850,
2= LTE roz. 5
s
3 < 1720 GSM
O = .
g% 1845 1800;
8 ¢ CDMA
o b 1900;
g GSM Impulzus
8 1700~ 1 1900 moduiacie | 2 03 28
s 1990 DECT:; b) 217Hz
S 1970 LTE Band
: ’
g >
R 4,25;
S UMTS
@ Bluetooth,
WLAN,
2400- 802.11 hnpuhygl
2450 2570 b/g/n, modu- lacio 2 0,3 28
RFID 217 Hz
2450, LTE
roz. 7
5240 s100. | WLAN | Impulzus
5500 802.11 | modulacio 0,2 0,3 9
5800 / 217H
5785 am z
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