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MEé¥ic¢ krevniho tlaku na paZzZi

eta 4297

NAVOD K OBSLUZE

Vazeny zakazniku, dékujeme Vam za zakoupeni naseho produktu. Pfed uvedenim tohoto
pfistroje do provozu si velmi pozorné pfectéte navod k obsluze a tento navod spolu se
zaruénim listem, pokladnim dokladem a podle moznosti i s obalem a vnitinim obsahem

obalu dobfe uschovejte. A

|. BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

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

— Spotiebic 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 trendu a za zadnych okolnosti nesmi
nahrazovat navétévu lékafe a kontrolu tlaku pod odbornym dohledem. Radné méfeni
krevniho tlaku musi byt provadéno kvalifikovanou osobou (lékaf, 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 bny pouceny o pouzivani spotrebice bezpeCnym
zpusobem a rozumi pfipadnym nebezpecim. Déti si se spotreblcem
nesmé&ji hrat. Cisténi a udrzbu provadénou uzivatelem nesmaéji
provadeét déti, pokud nejsou starsi 8 let a pod dozorem. Déti mladsi
8 let se musi drzet mimo dosah spotfebiCe a pfivodu adaptéru.

- K napajeni pouzivejte pouze adaptér dodavany se spotfebicem.

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

- Nikdy spotrebi€ nepouzivejte, pokud ma poskozeny adapteér,
pokud nepracuje spravné, upadl na zem a poskodil se. V takovych
pfipadech zaneste spotfebi¢ do odborného servisu k provéfeni jeho
bezpelnosti a spravné funkce.

- Pfed vymeénou pfislusenstvi nebo pfistupnych ¢asti, pfed montazi
a demontazi, pfed Cisténim nebo udrzbou, spotfebi€ vypnéte
a odpojte adaptér od el. sité!

- Vzdy odpojte spotfebi€ od adaptéru, pokud ho nechavate bez dozoru.

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

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

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

— 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.

— Napajeci pfivod adaptéru nesmi byt poSkozen ostrymi nebo horkymi pfedméty, otevienym
plamenem, nesmi se ponofit do vody ani ohybat pfes ostré hrany.

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

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

PFfesné uréeni maze urcit pouze Iékaf pomoci k tomu uréenych pfistroju.

— Nepouzivejte dobijeci akumulatory.

— Pokud baterie te¢e, okamzité ji vyménte, v opacném pfipadé muze poskodit spotrebic.

— Vybité baterie zlikvidujte vhodnym zplisobem (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 ndvodem
k obsluze, existuje riziko poranéni.

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

— Vyrobce neodpovida za $kody zplsobené nespravnym pouzivanim spotfebic¢e a neni
odpovédny ze zaruky za spotfebic v pfipadé nedodrzeni uvedenych bezpec€nostnich
upozornéni.

— Tento pfistroj je ur€en vyhradné k doméacimu pouZziti dosp&lymi osobami.

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

— PFistroj neni vhodny k pouZiti u novorozencu, t€hotnych Zen, pacientt s implantovanymi
elektronickymi pfistroji (kardiostimulator, defibrilator atp.), pacientl s preeklampsii,

s pred¢asnymi komorovymi kontrakcemi, fibrilaci sini, onemocnénim perifernich tepen

a u pacientll, podstupujicich intravaskularni Ié¢bu, pacientl s tepennozilnim zkratem nebo
osob po mastektomii. Pokud trpite uvedenymi onemocnénimi, poradte se pfed pouzitim
vyrobku se svym lékafem. Tyto osoby mohou také negativné vnimat bezdratovy pfenos.

— Béhem prenosu dat po ukonéeni méfeni udrzujte tlakomér alespori 20 centimetrd od
lidského téla (specialné hlavy).

— Pro spravny pfenos 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 vlozky v tepnach.

— Pristroj neni ur€en k pouziti béhem pfevozu pacienta mimo zdravotnické zafizeni.

— Pfistroj neni ur€en k vefejnému pouziti.

— Nezaménuijte viastni sledovani s vlastnim diagnostikovanim. Tento pfistroj vam umozriuje
sledovat vlastni krevni tlak. Nezahajujte ani neukoncujte 1é€bu bez porady s Iékafem.
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— Pristroj je ur€en k neinvazivnimu meéfeni a monitorovani arterialniho krevniho tlaku.

Neni uréen k pouziti na jinych koncetinach, nez je paze, ani k jinym uceltm, neZli je
méfeni krevniho tlaku.

— Uzivate-li Iéky, poradte se se svym praktickym |Iékafem, kdy je pro vas nejvhodnéjsi doba
k méFeni krevniho tlaku. Nikdy neménte pfedepsané Iéky bez porady s Iékafem.

— Nepodnikejte zadna Ié€ebna opatfeni na zakladeé vlastniho méreni. Nikdy neménte
Iékafem stanovené davkovani léku. V pfipadé jakychkoli otazek ohledné svého tlaku
se obratte na svého Iékare.

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

— P¥i pouzivani pfistroje dejte pozor, aby nedoslo k uvedenym situacim, jez mohou narusit
pritok krve, ovlivnit krevni obéh u pacientu, a tim jim zpUsobit zdravotni Ujmu: pfili§ Casté
ostré ohybani hadi¢ky a ¢etna po sobé nasledujici méfeni, 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 konceting, na niz je jiz upevnéno jiné monitorovaci
zafizeni; maze dojit k doasné ztraté funkénosti jiz pouzivaného monitorovaciho zafizeni.

— V ojedinélych ptipadech poruchy, jejimz nasledkem zlistane manzeta béhem méfeni plné
nafouknuta, manzetu ihned rozepnéte. Déletrvajici vysoky tlak (tlak manzety > 300mmHg
nebo staly tlak > 15mmHg po dobu del$i 3 minut) na pazi maze zplsobit podlitiny.

— Kontrolujte, zda pouzivani pfistroje nevede k déletrvajicimu poSkozeni krevniho ob&hu
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 méfreni nebyly pfesné, jeho ucinky na plod
nejsou znamy.

— P¥ili§ Casta, po sobé nasledujici méfeni by mohla vést k porucham krevniho obéhu
a poranéni.

— Tento pfistroj neni vhodny k pribéznému sledovani béhem akutnich Iékafskych zakrok
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 vihkosti, prachem a pfimym slune¢nim zafenim. Na uloZeny pfistroj nikdy
nepokladejte tézké predméty.

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

— Tento pfistroj obsahuje citlivé sou€asti 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 hoflavé
smési anestetika a vzduchu nebo hoflavé smési anestetika a kysliku, pfip. oxidu dusiku.

— Za béznych okolnosti miize pacient méfit idaje, vymérnovat baterie a provadét udrzbu
pristroje a jeho pfislusenstvi, v souladu s pokyny v navodu.

— Aby nedoslo k nepfesnostem v mé&feni, zabrarite vzniku podminek, za nichz by mohlo
dojit k ruseni signalu silnym elektromagnetickym zarenim nebo rychlym elektrickym
prechodovym jevem/vybojem.

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

— Jakmile tlak v manzeté dosahne 40 kPa (300 mmHg), vzduch se za&ne automaticky
vypoustét. V pfipadé, Zze 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 bezpecéné a je v provozuschopném stavu.
Pristroj zkontrolujte a v pfipadé poSkozeni jakéhokoli druhu jej nepouzivejte.

Dal$i pouzivani poskozeného pfistroje mize vést k Urazu, nepfesnym vysledkim
nebo vaznému nebezpedi.

— Manzetu neperte v pracce ani nemyjte v mycce!

— Zivotnost manzety se maze lisit v zavislosti na frekvenci &igténi, 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 pristroj mimo dosah déti nebo domacich zvirat, abyste zabranili vdechnuti
nebo spolknuti malych soucastek. Hrozi nebezpeci ujmy na zdravi az smrti.

— Vzhledem k nadmérné délce kabell a hadi¢ek, 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 komunikacni zafizeni, jako napfiklad
bezdratova domaci sitova zafizeni, mobilni telefony, bezdratové telefony a jejich zakladny
a vysilacky. Proto je tfeba dodrZzovat dostate€nou vzdalenost téchto zafizeni od pfistroje.

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

— Tento vyrobek byl kalibrovan pfi vyrobé. Obecné doporu€ujeme spottebic kalibrovat kazdé
2 roky pravidelného pouzivani.

Bezdratové spojeni a kompatibilita

— Spole¢nost HP TRONIC Zlin, spol. s r.o. nemuze byt Zzadnym
zplUsobem zodpovédna za jakékoliv nahodné, nepfimé nebo
nasledné Skody, ani za ztraty dat Ci ztraty zpusobené Unikem
informaci béhem komunikace prostfednictvim technologie
Bluetooth, Wifi aj.

— Uspésnou bezdratovou komunikaci nelze 100% zarugit u
vSech Smart zafizeni. To musi vyhovovat specifikaci Bluetooth
predepsané spole€nosti Bluetooth SIG, Inc., a jejich shoda se
specifikaci musi byt certifikovana. Presto vSak plati, ze i kdyz
zafizeni tomuto vyhovuje, mohou vzhledem k rozmanitosti pfistroju
na trhu nastat pfipady, kdy charakter Ci specifikace daného Smart
zafizeni znemoznuje pfipojeni, pfipadné je néjakym zplsobem
narus$eno. Tato skute¢nost neni dlivodem k reklamaci spotrebice.

— Radiové viny vysilané zafizenimi mohou rusit fungovani nékterych
Iékarskych zafizeni. Toto ruSeni mize mit za nasledek zavadu.
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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 hlasi¢t pozaru.

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 udaji. Pfi registraci do
aplikace i béhem pouzivani aplikace predava zakaznik osobni Udaje primo Subjektu,
ktery se stava spravcem osobnich udaji. 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 riznych medicinskych a méficich
pFistroji 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 Ci Iékafem, nastavovani individualnich hranic pro vysledky méreni
atp.). Spole¢nost MedM Inc. aplikaci pravidelné aktualizuje, HP TRONIC Zlin, spol. s r.o.
vSak ma 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.o. nema zadny
pristup k jakymkoliv datim spojenym s pouzivanim aplikace.

Webova platforma dostupna na https://health.medm.com/ je pouze doplfikovou sluzbou
a moznosti rozSifeni vyuziti produktu. Nejedna se o sou¢ast ani pfisluSenstvi tlakoméru
ETA4297! Spole€nost HP TRONIC Zlin, spol. s r.o. zaroven negarantuje funkénost této
platformy, ani jeji lokalizaci do Ufedniho jazyka zakaznika.

Il. 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 méfeni pfenesou pomoci bluetooth
do aplikace MedM Blood Pressure.

Vlastnosti aplikace

— automaticky prfenos zmérenych hodnot do aplikace;

— moznost ru€niho vlozeni naméfenych hodnot;

— moznost pfifazeni blizSich podrobnosti k jednotlivym méfeni (napf. pocit, pozice téla,
poznamky atp.);

— pfehledné grafické vyjadreni vysledku;

— moznost exportu vysledkl za zvolené obdobi do raznych formata (obecny CSV, Excel CSV
a v pfipadé webové platformy i PDF, HTML &i Excel XLSX)

— data se automaticky ukladaji a zalohuji v cloudu (na zalohovanych serverech
provozovatele aplikace) s pfistupem prostfednictvim viastniho Gctu;

— moznost rychlého pouziti pro navstévy i bez registrace (tzv. visitor mode);
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— pamét pro velké mnozstvi ulozenych profily;
— umoziuje pfepnuti mezi metodikami méfeni krevniho tlaku (Evropské ESH/ESC ¢i USA

JNC // ACC/AHA);

— umoznuje synchronizaci dat s aplikaci GOOGLE FIT (Android) nebo Zdravi (i0S);

— ur¢ena pro Android a iOS (Ize zdarma stahnout z Apple Store / Google Play);
Kompatibilni verze: Android 4.4 >; iOS 10 >.

— pfihlasovaci udaje k uctu aplikace muzete pouzit i pro pfistup k webové platformé, ktera
pfidava dal$i moznosti kontroly a sledovani vasich biometrickych tdaju.

Poznamka

Tlakomér muzete pouzivat plnohodnotné i bez aplikace jako jakykoliv bézny tlakomér
v této kategorii. Pouzivani aplikace vSak rozSifuje uzivatelsky komfort a miru kontroly

krevniho tlaku.

Princip méreni

Tento pfistroj vyuziva k méfeni krevniho tlaku oscilometrickou metodu méfeni. Pred
kazdym mérfenim stanovi ,tlak nula“, odpovidajici atmosférickému tlaku. Poté zacne
nafukovat manzetu a sou€asné zjiStovat zmény tlaku, k nimz dochazi mezi jednotlivymi
srde¢nimi stahy. Tento postup slouzi jak k naméfeni systolického a diastolického tlaku, tak

ke zjisténi tepové frekvence.

Co je systolicky a diastolicky tlak?

Kdyz se srde¢ni komory stahuji a pumpuji krev ze srdce,
dosahuje krevni tlak nejvyssi hodnoty cyklu. Toto se
nazyva systolicky tlak. Pokud komory odpocivaji, krevni tlak

tlak.

Jaka je standardni klasifikace krevniho tlaku?

Svétova zdravotnické organizace (WHQO) a Mezinarodni
spole€nost pro hypertenzi (ISH) stanovily v roce 1999

nasledujici klasifikaci krevniho tlaku:

110
100
95
920
85
80

Diastolicky krevni tlak (mmHg)

[~ systolicky
vytlageni krve

arterie

\ 2 L3

Diastolicky
napousténi krve

Zila

-\
uvolnéni,
3 £
[’

3. stupefi hypertenze (t&zky)

2. stupeni hypertenze (stfedni)

1. stuperi hypertenze (mirny)

Podskupina: hranice

Vysoky-normalini tlak

Normalni tlak

Optimalni
tlak

'
120 130 140 150 160 180

Systolicky krevni tiak (mmHg)

L e . hypert hypert hypert
Tlak (mm Hg) Optimalni | Normalni Mezni oblast %Frfir:g)ze {:t?ej:;e y(r:gike:)ze
SYS <120 120-129 130-139 140-159 160-179 2180
DIA <80 80-84 85-89 90-99 100-109 =110
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UPOZORNENI
Pouze |ékai Vam muze fici, jaké rozmezi krevniho tlaku je pro Vas normaini. Pokud
se Vami nameérfené hodnoty od tohoto rozmezi odchyluji, spojte se se svym Iékafem.
Berte prosim na védomi, Ze pouze Iékaf muze posoudit, zda Vas krevni tlak nedosahl
nebezpecnych hodnot.

Detektor nepravidelného srde¢niho tepu

Nepravidelny srde¢ni tep byva zjistén tehdy, pokud v prib&hu méfeni systolického a
diastolického tlaku dochazi ke zménam srdecniho tepu. Pfi kazdém méfeni uchova monitor
krevniho tlaku zaznam interval( srde¢niho 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 tyfi a vice a rozdil mezi
jednotlivymi intervaly a primérnou hodnotou je vétsi nez primérna hodnota 15 %, na
displeji se zobrazi symbol nepravidelného srde¢niho tepu a naméfrena hodnota.

UPOZORNENI
Pokud se zobrazi symbol IHB, znamena to, Zze béhem méreni byla zjiSt€na nepravidelnost
tepu, odpovidajici nepravidelnému srdeénimu tepu. Zpravidla to NEZNAMENA ddvod
k obavam. Pokud se v8ak tento symbol objevuje ¢asto, doporucujeme obratit se na Iékare.
Berte prosim na védomi, zZe pfistroj nenahrazuje kardiologické vySetreni, ale slouzi ke
zjisténi nepravidelnosti tepu v rané fazi.

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&hem méreni, proto méfeni provadéjte za podobnych podminek.

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

3. Pfed dalSim méfenim vycCkejte nejméné 3 minuty.

Pro¢ mam doma jiny krevni tlak nez v nemocnici?

Krevni tlak se i v pradbéhu dne méni v zavislosti na poc¢asi, pocitech, cvi¢eni atd. Navic zde
pusobi ,efekt bilého plasté”, coz znamena, Ze v nemocniénim zafizeni se tlak zpravidla
zvysSuje. Krevni tlak méfeny v Iékarské ordinaci je pouze okamzitou hodnotou. Opakovana
méfeni provadéna doma Iépe odrazeji skute¢né hodnoty tlaku pfi riznych kazdodennich
situacich. Pravidelné domaci méreni krevniho tlaku muze Iékafi poskytnout cenné informace

o skute€nych kazdodennich hodnotach tlaku.

Cemu je tieba vénovat pozornost pfi domacim méreni krevniho tlaku:

— Jestli je manzeta spravné upevnéna

— Jestli je manzeta pfili§ utazena nebo pfilis povolena

— Jestli je manzeta upevnéna na nadlokti

— Jestli pocitujete uzkost.

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

Bude vysledek stejny, pokud si jej zméfim na pravé pazi?

Méreni na obou pazich je v pofadku, ale u rtznych lidi budou razné vysledky.
Doporu€ujeme méfit pokazdé na stejné pazi.
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TIPY K MERENI

Méreni mGze byt nepfesné, pokud probiha za nasledujicich okolnosti.

— Dfive nez 1 hodinu po jidle nebo piti

— Méfeni provedené bezprostifedné po konzumaci €aje, kavy nebo po koufeni
— Dfive nez 20 minut po koupeli

— Pokud béhem méreni mluvite nebo hybete prsty

— Ve velmi chladném prostredi

— Pokud pocitujete nuceni k moceni

l1l. PRIPRAVA K POUZITI

Odstrarite veskery obalovy material a vyjméte tlakomér. Odstrarite z néj vSechny pfipadné
adhezni folie, samolepky nebo papir. Zvolte si zpUsob napajeni - mlzete pouzit napajeni
pomoci baterii, nebo z elektrické sité pomoci adaptéru.

Vymeéna baterie

Otevrete kryt baterii na spodni strané tlakoméru. Vlozte baterie spravnou polaritou a kryt
uzavrete. Pro tento spotfebi¢ pouzivejte typ AAA baterii (4 ks). Pokud spotfebi¢ nepouzivate
delSi dobu, baterie z n&j 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 — tlagitko MEM
A4 — LCD displej
A5 — otvor pro pfipojeni hadicky
A6 — prostor pro baterie
A7 — otvor pro pfipojeni adaptéru
A8 — zamek tlalitek
B - manzeta @ 2= @ 0 -8\ \\W)8\Y\——8—8—— —_—
C — hadicka

POPIS DISPLEJE '(
! = B B B
| mmHg
. kPa
| ®
|
|
|
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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 méfeni krevniho tlaku
:_ 0+ | Vybité baterie Baterie jsou vybité a je tfeba je vyménit
w Nepravidelny srde&ni tep Monitor krevniho tlaku zjistil bEhem méfeni

nepravidelny srdecni tep

Ukazatel hodnoty krevniho
tlaku

Zobrazuje hodnotu krevniho tlaku

aa:88

Aktualni ¢as

Mésic/Den/Rok, Hodina/Minuta

\ 4

Srdecni tep

Monitor krevniho tlaku zjistuje béhem méfeni
srdecni tep

Uzivatel 1 / Uzivatel 2

Zahajit méfeni u UzZivatele 1 / UZivatele 2

Priimérna hodnota Pramérna hodnota poslednich 3 méreni
3 Ikona Bluetooth Tato ikona blika pfi aktivni funkci Bluetooth
o Pohyb mize nepfiznivé ovlivnit vysledky
N\ Indikator pohybu mefeni.
Q Pamét Indikuje, Ze se tlakomér nachazi v rezimu

prohlizeni paméti.

Spojeni Bluetooth

Blika pfi chybé& pfenosu dat nebo vypadku
konektivity Bluetooth.

V. POKYNY K OBSLUZE

Pro spravnou funkci spotfebic¢e dbejte na peclivé dodrzeni vSech postupt.

A) NASTAVENI DATA, CASU A MERICi JEDNOTKY
Nez zacnete pristroj pouzivat, je dulezité sefidit cas, aby se ke kazdé hodnoté ulozené
do paméti priradil pfislusny €as. (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.
Zopakujte krok 2 a 3 a nastavte [MESIC] a [DEN].
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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 vS§echna vami provedena
nastaveni a zhasne.

B) VOLBA UZIVATELE
1) Dlouhym stisknutim tla¢itka ,MEM* na vypnutém tlakoméru 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 vSechny Sperky, 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 vzhGru. Navléknéte na pazi manzetu. Hadicka ma vést vnitini stranou
paze, soub&zné s malickem. Anebo umistéte znacku tepny q) na hlavni tepnu (na vnitini
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. Dlari otocte 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:
— Pfed prvnim méfenim 5 minut odpocivejte.
— Mezi méfenimi vyckejte nejméné 3 minuty, aby se Vam obnovil krevni obéh.
— Méfeni provadéjte v tiché mistnosti.
— B&hem méfeni je nutné, aby byl pacient co nejvice v klidu, nehybal se a nemluvil.
— Manzeta by méla byt stale na Urovni pravé srdec¢ni sinég.
— Sedte pohodiné. Nedavejte si nohu pres nohu, chodidla méjte polozena rovné
na podlaze.
— Zada méjte opfena o opéradlo zidle.

Aby porovnavani hodnot mélo vyznam, snazte se provadét jednotliva méfeni za

srovnatelnych podminek. Kupfikladu provadéjte méfeni denné, pfiblizné ve stejnou dobu
a na stejné pazi, pfipadné dle pokynu lékare.
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D) ZACINAME S MERENIM
1) Zapnéte méreni stisknutim tlacitka “START/STOP” (pfi vypnutém spotiebici).

Zobrazeni nuly Nafukovani a méreni Zobrazeni a ulozeni vysledkl‘]
( 013 3 [ 8 03 ) (& 10133

! ' | | ‘I | svs

‘ mmHg . i ! mmHg ! ‘ mmHg

i i ! ! \ \

i i 1 1 7 |

\ \ \ \ | mmHg ‘

| i ! < ! !

\ ;oo\ 2. y, \_

2) Pro vypnuti stisknéte tlacitko “START/STOP”. VV 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) PAROVANiI TLAKOMERU SE SMART ZARIZENIM
Nejprve si stahnéte do svého smart zafizeni aplikaci s nazvem MedM Blood
Pressure. Dostupna je pro Android na Google Play, pro iOS v App Store.

Zakladni prehled

Nejprve po staZzeni aplikace zvolte zplsob pouZiti aplikace (s registraci ¢i bez; <1>).
Pouziti bez registrace umozriuje pouzivani, které se vSak uklada pouze do vaseho smart
zafizeni, v pfipadé odinstalace v8ak o data pfijdete (nebudou-li exportovana).

P¥i registraci pomoci e-mailu se budou data ukladat na serveru, budete tak mit

k datm pfistup z jakychkoliv jinych zafizeni, véetné pfistupu k webové platformé.

Pro registraci je nutné zadat e-mail, heslo a souhlasit s podminkami poskytovatele aplikace
<2>. Po spusténi si mtzZete nastavit PIN kod, bez kterého nebude mozné aplikaci spustit.
Nez za€nete aplikaci pouzivat, zvolte si v nastaveni <3> méfFitko, resp. metodologii méfreni
tlaku <4, 5>. Aplikaci povolte pﬁ'stupy, které pozaduje (napf. ulozisté, bluetooth atd.)

<1> <3> <4>
wesur Y s
>
Méitko tlaku N
> JNC (UsA)
A A\ ‘ Zuzka Novakova
o Zamek obrazovky S
MedM MedM Mj et Poznimka
Moje zafizeni Google Fit >
Email Dostupné
Nastaveni
Pro synchronizaci a zalohu se Heslo Notifikace S
piihlaste nebo zaregistrujte s MedM Export Zap,
cloudem. g Jsem starii 16tilet a souhlasim s Pomoc
[ Podminky pouziti a Zasady ochrany
osobnich tdajil 0 aplikaci <5>
& Meéfitko tlaku
Prihlaseni
ESH/ESC (Evropa) @
JNC (USA)
PokraGovat bez registrace 8 Viozte podnikové heslo kit Bonuses & more ACC/AHA (USA)
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Menu Krevni tlak
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=
Graf hodnot Graf hodnot

krevniho tlaku krevniho pulsu

Postup parovani

1) Aktivujte funkci Bluetooth a spustte aplikaci MedM.

2) V sekci Menu - Moje zarizeni kliknéte na ,Vlozit nové*.

3) Aplikace zacne vyhledavat aktivni zafizeni ve svém okoli. V tu chvili
aktivujte na vypnutém tlakoméru funkci parovani dlouhym stiskem
tla¢itka A3 START/STOP.

4) Zobrazi se nalezené zarizeni, na které kliknéte a potvrdte volbu ,pridat
do zafizeni“ ve spodni ¢asti obrazovky

3) Pokud probé&hne sparovani Uspésné, tiakomér zobrazi “$ + [ "
véetné ID uzivatele. Pokud parovani selze, tlakomér zobrazi “§ + E |2~
vcetné ID uzivatele.

4) Po ukon&eni procesu parovani se tlakomér automaticky vypne.
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— V kroku ¢.4 jesté nez potvrdite pfidani do zafizeni si v prostredni ¢asti ,Uzivatelské ID*
zvolte profil, pro ktery bude parovani aktivni.

— Aplikace je intuitivni a umoznuje sledovat vysledky méfeni v riznych rezimech.
Tim vam pomUze Iépe sledovat vas tlak a srdec¢ni puls. Vysledky v aplikaci
(nebo exportované a vytisknuté) mizete ukazat napr. svému oSetrujicimu lékari.

Automaticky prenos dat

V sekci Menu - Moje zafrizeni - (sparované zarizeni) - mGzZete v pravé horni

¢asti kliknout na ikonu nastaveni a de/aktivovat funkci automatického prenosu namérenych
hodnot. PFi aktivni funkci se data ihned po zméreni pfenesou do spusténé aplikace.

Pokud nebude funkce aktivni, je nutné nechat pfenést vysledky manuainé kliknutim na D
poté na ikonu tlakoméru a provést dalSi méfeni. Po ukonéeni méfeni bude tlakomér v rezimu
vysilani vysledkd a bude mozné vybrat a potvrdit pfenost vybranych vysledkd.

Ve stejné ¢asti nastaveni je mozné zvolit, pro ktery uzivatelsky profil bude parovani platné
(profil 1, profil 2, nebo pro oba profily).

Export dat

V sekci Menu - Export mate k dispozici moznosti exportu vysledkd do
soubord s formatem CSV. Pro vice moznosti exportu (PDF, HTML &i
Excel XLSX) vyuZijte pfistupu pfes webovou platformu.

Zvolte format

Internetova platforma (dostupné na: https://health.medm.com)
Spole¢nost MedM poskytuje vyrobcim své aplikace uréené pro rtizné
druhy vyrobku (tlakoméry, teploméry, vahy, glukometry atp.). Pokud
zakaznik vlastni vice podporovanych zafizeni a pouziva pro né rGzné druhy aplikaci MedM,
muze vyuzit i internetovou platformu, ve které muze spravovat data ze vSech téchto zafizeni
na jednom misté. Ackoliv vlastnite pouze tlakomér, mizete vyhod platformy vyuzit také.

V zasadé zde naleznete stejna data, ktera vidite v aplikaci + nékteré vyhody navic:

— lepSi orientace ve vysledcich a grafech;

— moznost stanoveni/Upravy individualnich hranic grafu (tj.jaké vysledky jsou pro vas vhodné
a jaké uz predstavuji vysoky/nizky tlak;

— vice moznosti exportu dat;

— moznost nastaveni notifikaci (napf. nastaveni e-mailu pfi novém méfeni, nebo pokud
méfeni pfesahne vyty€ené hranice);

— moznost sdileni dat s dalSimi osobami (€leny rodiny, s Iékafem atp.); Funkci Ize vyuzit
napr. tak, Ze vysledky (nebo tfeba jen pfekroceni definovanych hodnot) budou chodit
vnoucatlim/détem senior(, ktefi tak budou mit lep$i pfehled o zdravotnim stavu svych
pribuznych (pozn. osoba, ktera chce mit pfistup k datim jinych uzivatel, musi mit zalozen
vlastni ucet)

Pro pfihlaSeni staci pouzit stejny ucet, ktery pouzivate pro pfihlaSeni k aplikaci MedM Blood
Pressure.

Clremomberma * * * % ¢ * ap ot ptatota? ¢ * %"
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F) ZOBRAZENi ULOZENYCH HODNOT

1) Na vypnutém pfistroji stisknéte tlacitko ,MEM®. Zobrazi se
Vam prameérna hodnota poslednich tfi zaznam. Pokud je
soubor zaznam niz$i nez tfi, nejprve se zobrazi posledni

(& A%

\

i

| &I
uloZzena hodnota. } v EB

e

\

2) Stisknutim “MEM” nebo “SET” si zobrazite hodnotu, kterou

chcete. .
(& & \
| sys \I
| mmHo |
|l V&
| pIa | Stfidavé se zobrazi datum
| e 1 a ¢as zaznamu.
| I \
\ J

| o 41 N ]
Aktudlni €. je €. 1. Odpovidajici datum Odpovidajici ¢as |
| je 27. dubna. je 9:37.
— e 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 (napt. z €. 2 se stane €. 3 atd.), pficemz nejstarsi hodnota (60) se smaze.
— Pro prohlizeni dat druhého uzivatele je potfeba pfepnout profil uzivatele.

G) VYMAZANIi ULOZENYCH HODNOT

Pokud méreni neprobéhlo spravné, mizete vS§echny 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 uloZzenych hodnot, stisknéte a po dobu 3 sekund
podrzte tlacitko ,MEM”. Zobrazi se blikajici ,dEL ALL".

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 uloZena 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.
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PROBLEM PRIZNAK ZKONTROLUJTE RESENI
Bez proudu | Displej nesviti Baterie jsou vybité. | VlozZte nové baterie
Baterie jsou Vlozte baterie spravné
nespravné 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 L 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 miZze ovlivnit méreni.
zaznamenan pohyb. | Chvili si odpocirite a poté
vyzkousSejte znovu.
Zobrazuje se E 03 | Pfi méFeni neni Uvolnéte odév na zapésti
detekovan pulz a poté méfeni opakujte.
Zobrazuje se E 04 | Nespravné méfeni | Chvili si odpocirite a poté
vyzkouS$ejte znovu.
Na displeji se DoSlo k chybé Mé&feni 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 a
hlaseni provedte opétovné méreni.
Pokud potize pretrvavaji a
mate pochybnosti o svém tlaku,
obratte se na svého Iékare.
VI. UDRZBA

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

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

— Uchovavejte jej i s adaptérem na suchém misté a chrarite pfed slune¢nim svétlem

— Dbejte, aby se nedostal do kontaktu s vodou. V pfipadé potfeby otfete suchym hadfikem.
— Chrarite pred otfesy a narazy; chrarite pred prachem a vykyvy teplot

— K odstranéni nedistot pouzijte navlhéeny hadfik.
— Nepokous$ejte se opétovné pouzitelnou manzetu Cistit vodou a nikdy ji nenamacejte ve vodé.

Udrzbu rozsahlejsiho charakteru nebo tdrzbu, ktera vyzaduje zasah do vnitfnich
casti spotrebic¢e, musi provést odborny servis! Nedodrzenim pokynt vyrobce zanika
pravo na zaruéni opravu!Pfipadné dal$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 zarizeni ETA4297 je v souladu se smérnici 2014/53/EU.
UplIné znéni EU prohlaseni o shodé je k dispozici na strankach www.eta.cz
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VII. EKOLOGIE NERil:

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

na vyrobu baleni, komponentu a pfislusenstvi, jakoz i jejich recyklace. Uvedené symboly
na vyrobku nebo v priivodni dokumentaci znamenaji, Ze pouzité elektrické nebo
elektronické vyrobky nesmi byt likvidovany spole€¢né s komunalnim odpadem. Za ucelem
jejich spravné likvidace je odevzdejte na k tomu uréenych sbérnych mistech, kde budou
prijaty zdarma. Spravnou likvidaci tohoto produktu pom(izete zachovat cenné pfirodni
zdroje a napomahate prevenci potencialnich negativnich dopadud na Zivotni prostiedi

a lidské zdravi, coz by mohly byt disledky nespravné likvidace odpadu. Dal$i podrobnosti
si vyzadejte od mistniho ufadu nebo nejblizSiho shérného mista. Pfi nespravné likvidaci
tohoto druhu odpadu mohou byt v souladu s narodnimi pfedpisy udéleny pokuty.

Vybitou baterii z vahy vyjméte a vhodnym zplsobem prostfednictvim k tomu uréenych
specialnich sbérnych siti bezpecné zlikvidujte. Baterie nikdy nelikvidujte spalenim!

VIIl. TECHNICKA DATA

Rezim méreni Oscilometricka metoda
nepretrzity provoz

Rozsah méreni Vypocéteny 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
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 pred vniknutim vody IP21 To znamena, Ze pfistroj je chranén pred

pfedméty s primérem nad 12 mm a proti svisle
dopadajicim 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):
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Parametr Popis

Stuperi ochrany Vyrobek typu BF

Verze software A01

Bluetooth Modul €.: LS51802

RF rozsah frekvence: 2402 MHz to 2480 MHz

Rozsah vystupniho vykonu: <4dBm

Napajeci napéti: 2V-36V

Pfenosova vzdalenost: 10 metr{i (volny prostor bez ru$eni a prekazek)

HOUSEHOLD USE ONLY — Pouze pro pouziti v domacnosti. DO NOT IMMERSE IN WATER
OR OTHER LIQUIDS — Neponofovat do vody nebo jinych tekutin.

®®

Vyrobeno:

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 ATOY. Nebezpe¢i uduseni.

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

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.; Krizikova 148/34; Praha 8 - Karlin, 186 00
( ® Pred pouzitim si peclivé prectéte - Vvrobek t BF )
o navod k pouziti r y ypu
Symbol pro: Vyhovuje
c € 0123 pozadavkam MDD 93/42/EEC Symbol pro ochranu zZivotniho
prostiedi - elektricky odpad by nemél
) R byt likvidovan s domacim odpadem.
ﬂ Viyrobce — Recyklujte prosim v souladu
s nafizenimi vasi zemé.
[SN] Sériové Cislo
— . R Symbol pro zplnomocnéného
=== Stejnosmémy proud zastupce v evropském spolecenstvi
dI Datum vyroby é%; Symbol pro recyklaci
. Y Green Dot je licen¢ni symbol
A oélfo ‘;2‘:}' A?g;t;g:?d?zlgmé evropskeé sité systému financovanych
P i té)p oznamk P odvétvim pro recyklaci obalovych
ylop y- materiall spotfebniho zbozi.
F1 T1A/250V ®3.6*10CCC O Symbol pro tfidu ochrany 2
Pouze pouziti v interiérech
\_ G P )
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Seznam splnénych legislativnich norem

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

Symboly pro pouziti na $titcich a informacich na medicinskych zafizenich
dodavanych se zafizenim. Cast 1: Obecné poZadavky

Navod k obsluze EN 1041:2008 +A1:2013 Informace dodavané vyrobcem medicinskych

zarizeni
Obecné EN 60601-1:2006+A1:2013/ IEC 60601-1:2005+A1:2012 Zdravotnicka
bezpecnostni elektricka zafizeni - Cast 1: Obecné poZadavky na zakladni bezpe&nost
pozadavky a funkénost

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

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

Pozadavky na vykon |EN ISO 81060-1:2012 Neinvazivni sfygmomanometry - Cast 1:

a funkéni vlastnosti | Pozadavky a zkuSebni metody pro neautomatizované méfeni typu

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

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

2-30: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe€nost a zakladni vykon
automatizovanych neinvazivnich sfygmomanometrii

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

ISO 81060-2:2013 Neinvazivni sfygmomanometry - Cast 2: Klinické ovéfeni
automatizovaného méfeni

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

Zdravotnicka elektricka zafizeni - Cast 1-6: Obecné pozadavky na zékladni
bezpecnost a zakladni funkce - Kolateralni standard: Pouzitelnost IEC 62366-
1:2015 Zdravotnické prostredky - Cast 1: Aplikace pouzitelnosti inZzenyrstvi 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 prostredkui - Cast
1: Hodnoceni a testovani v ramci procesu fizeni rizik ISO 10993-5: 2009
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk( - Cast 5: Zkougky na
cytotoxicitu in vitro ISO 10993-10: 2010 Biologické hodnoceni zdravotnickych
prostredkd - Cast 10: Zkousky podrazdéni a senzibilizace kize

POKYNY K EMC
ZARIZENI ME nebo SYSTEMY ME jsou vhodnymi pFistroji pro pouZiti v ramci doméaci pé&e v doméacim
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 té€sné 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.
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Varovani: Pouziti pfislusenstvi, pfevodnikl a kabell, které nejsou specifikovany nebo poskytnuty
vyrobcem tohoto zatizeni, 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, vetné kabelu specifikovanych vyrobcem. Jinak by mohlo dojit ke snizeni vykonu

tohoto zafizeni.

Technicky popis:

1) V8echny 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

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

Uroveii 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 napajeci vedeni
Vstup / vystup signalu 1 kV
Opakovaci frekvence 100 kHz

+ 2 kV pro napajeci 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,+2 kV normalni rezim

Poklesy napéti, kratka
preruseni a kolisani
napéti na vstupnim

napdjeni IEC 61000-4-11

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

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

Magnetické pole napajeci
frekvence
IEC 61000-4-8

30 A/m
50Hz/60Hz

30 A/m
50Hz/60Hz
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita
3V; 0,15 MHz — 80 MHz 3V; 0,15 MHz — 80 MHz
6 V v ISM a amatérskych pasmech | 6 V v ISM a amatérskych pasmech
Vedeno RF IEC61000-4-6 mezi 0,15 MHz a 80 MHz mezi 0,15 MHz a 80 MHz
80 % AM pfi 1 kHz 80 % AM pfi 1 kHz
10 Vim 10 V/im
Zareni RF IEC61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz 80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM at 1 kHz 80 % AM at 1 kHz
Poznamka: U, je stfidavé napéti pfed aplikaci zkuSebni Grovné.
Tabulka 3
Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita
Test UROVEN
frekver;ce Rozsah Sluzba Modulace Modulace | Distance TESTU
(MHz) (w) (m) IMUNITY
(MHz)
(V/Im)
Pulzni modu-
as5  [3s0300| TETRA lace b) 18 03 27
18Hz
FM c) + 5kHz
GMRS 460, odchylka
450 430-470 FRS 460 1kHz 2 0,3 28
sine
710
Pulzni
745 704-787 LTFS'?;”" modulace b) 0,2 0,3 9
780 217Hz
Vyzafované RF 810 GSM
IEC61000-4-3 800/900 )
(Testovaci 870 TETRA 8(50 Pulzni
specifikace pro 800-960 iDEN 820 ’ modulace b) 2 0,3 28
ENCLOSURE 930 CDMA 850, 18Hz
PORT IMMUNITY LTE roz. 5
pro RF zafizeni
bezdratové komu- 1720 GSM 1800;
nikace) CDMA
1845 1900; )
1700- | GSM 1900; Pulzni
1990 DECT: mog;J;a:;a b) 2 0,3 28
1970 LTE Band 1,
3,
4,25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulzni modu-
2400- 802.11
2450 2570 | bigi, RFID | 2% 2 0.3 28
2450, LTE
roz. 7
5240 5100- WLAN Pulzni modu-
5500 5800 802.11 lace 0,2 0,3 9
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 vefmi pozorne precitajte navod na obsluhu a tento navod spolu so
zaruénym listom, dokladom o predaji a podfa moznosti aj s obalom a vnutornym vybavenim
obalu dobre uschovajte.

|. BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA A

— InStrukcie v navode povaZujte za su€ast spotrebica a postupte ich akémukolvek dalSiemu
uzivatelovi spotrebica.

— Spotrebic je uréeny 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 paméti, ze udaje, ktoré boli zistené na spotrebici, su iba priblizné a nepresné
v porovnani s vysledkami skutoénych medicinskych analyz. Presné hodnoty moze urcit
iba lekar pomocou k tomu uréenych pristrojov.

- Tento spotrebi¢ nesmie byt pouzivany detmi! Spotrebi¢ mézu
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 spdésobom 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 spotrebi€a a privodu adaptéra.

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

- Ak je adaptér tohto spotrebiCa 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 bezpec€nost’ a spravnu funkciu.

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

- Strojc¢ek 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, Ci je bezpecny a spravne
funguje.
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- Pred vymenou prislusenstva alebo pristupnych ¢asti, pred montazou
a demontazou, pred Cistenim alebo udrzbou, spotrebi¢ vypnite
a odpojte adapteér od el. siete!

- Spotrebi¢ musi byt napajany iba bezpe€nym malym napatim
odpovedajucim znaceniu spotrebica.

— 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 sietovy
adaptér, pre dobijanie nepouzivajte iny typ adaptéra (napr. od iného spotrebica).

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

— Nenechavajte visiet napajaci privod adaptéra cez hranu stolu, kde ho mézu stiahnut’ deti.

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

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

— Ak batéria teCie, okamzite ju vyberte, v opacnom pripade méze spotrebi¢ poskodit'.

— NepouZivajte dobijacie akumulatory.

— Vybité batérie zlikvidujte vhodnym spésobom (pozri text VII. 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 navodom
na obsluhu, existuje riziko poranenia.

— Vyrobca nezodpoveda za Skody spdsobené nespravnym pouzivanim spotrebi¢a a nie je
povinny poskytnut zaruku na spotrebi¢ v pripade nedodrzania uvedenych bezpe¢nostnych
upozorneni.

— Tento pristroj je uréeny vyhradne na domace pouzitie dospelymi osobami.

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

— Pristroj tiez nie je vhodny pre uzivatelov po prekonani mftvice, u fudi trpiacich
kardiovaskularnym ochorenim, majucich velmi nizky tlak alebo trpiaci ochorenim ladvin,
diabetesom, arterialnou sklerézou, ¢i pokial maju vliozky 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 koncatinach, 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 neukoncuijte lie€bu 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.
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— 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.

— Behom pouzivania nesmiete ostro ohybat alebo stlacat hadi¢ku. Mohlo by déjst
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 zdravotnu ujmu: prili§

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 mastektomia.

— Nenasadzujte manzetu na poranené miesta (ruku), méze dojst k dalSiemu poraneniu.

— Nenafukujte manzetu na rovnakej kon€atine, na ktorej je uz upevnené iné monitorovacie
zariadenie; mdze dojst k docasnej strate funkénosti 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 dlhSiu 3 minut) na ruke méze spbdsobit
podliatiny.

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

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

— Prili§ Casté, po sebe nasledujuce 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 bezdrdtovy prenos.

— Pocas prenosu dat po ukon&eni merania udrzujte tlakomer aspori 20 centimetrov od
ludského 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 désledku 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 vlhkostou, prachom a priamym slne¢nym ziarenim. Na ulozeny pristroj nikdy
neukladajte tazké predmety.

— Tento pristroj je mozné pouzivat iba na ucely uvedené v tomto navode. Vyrobca neméze
niest zodpovednost za poskodenie spbésobené nespravnym pouzivanim.

— Tento pristroj obsahuje citlivé su¢asti a musi sa s nim zaobchadzat opatrne. Dodrzujte
podmienky skladovania a pouzivania uvedené v tejto prirucke.

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

— Zamyslanym prevadzkovatelom je pacient.

— Za beznych okolnosti moze 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 su vhodné na pouzitie
v domacom prostredi pacienta. Pokial mate alergiu na polyester, nylon alebo plast, pristroj
nepouzivajte.
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— 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 za¢ne 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.

— Pred pouzitim sa uistite, Ze pristroj funguje bezpecéne a je v prevadzky schopnom stave.
Pristroj skontrolujte a v pripade poSkodenia akéhokolvek druhu ho nepouzivajte.
Dalsie pouzivanie poskodeného pristroja moZe viest k Grazu, nepresnym vysledkom
alebo vaznemu nebezpecenstvu.

— Manzetu neperte v pracke ani neumyvajte v umyvacke riadu!

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

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

— Uchovavajte pristroj mimo dosah deti alebo domacich zvierat.

— Vzhladom k nadmernej dizke kabla a hadigiek dajte pozor, aby nedo$lo k uduseniu.

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

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

— Pristroj nie je vybaveny luer-lockom, ku kon&trukcii pripojenia hadicky su pouzité
konektory, takze by mohlo ddjst k neimyselnému 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 Ci straty sposobené
unikom informacii po¢as komunikéacie prostrednictvom technolégie BLUETOOTH, Wifi aj.

— Uspesnu bezdrotovi komunikaciu 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 znemoziiuju pripojenie,
pripadne je nejakym spdsobom narusené. Tato skuto¢nost nie je ddvodom na reklamaciu
spotrebica.

— Radiové viny vysielané zariadeniami mozu rusit fungovanie niektorych lekarskych
zariadeni. Toto ruSenie m6ze mat za nasledok poruchu. Z tohto dévodu nepouzivajte
zariadenia na tychto miestach:

— v nemocniciach, vo vlakoch, v lietadlach, na ¢erpacich staniciach a vSade,
kde sa mozu vyskytovat horfavé plyny,
— v blizkosti automatickych dveri ¢i hlasiCov poziaru.
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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. (d'alej

iba ,,Predajca“). Medzi Subjektom a Predajcom nedochadza k predavaniu osobnych
udajov. Pri registracii do aplikacie aj po¢as pouzivania aplikacie dava zakaznik
osobné udaje priamo Subjektu, ktory sa stava spravcom osobnych udajov. Aplikacia
a s tym spojena ochrana osobnych udajov 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) lahsSie a prehladnejSie spravovat svoje
merania (vratane exportu, zdielania s rodinnymi prislusnikmi €i lekarom, nastavovania
individualnych hranic pre vysledky merania a pod.). Spolo¢nost MedM Inc. aplikaciu
pravidelne aktualizuje, HP TRONIC Zlin, spol. s r.0. v§8ak 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.0. nema ziadny pristup k akymkolvek datam
spojenym s pouzivanim aplikacie.

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

a moznostou rozsSirenia 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 oby€ajny tlakomer.
Pokial v§ak k nemu pomocou bluetooth pripojite akékolvek Smart zariadenie s operaénym
systémom Android ¢&i iOS s naindtalovanou 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.

Vlastnosti aplikacie

— automaticky prenos zmeranych hodnét do aplikacie;

— moznost ruéného vlozenia nameranych hodnét;

— moznost priradenia blizSich podrobnosti k jednotlivym meraniam (napr. pocit, pozicia tela,
poznamky a pod.);

— prehladné grafické vyjadrenie vysledkov;

— moznost exportu vysledkov za zvolené obdobie do réznych formatov (obecny CSV,
Excel CSV a v pripade webovej platformy i PDF, HTML &i Excel XLSX)

— data sa automaticky ukladaju a zalohuju v cloude (na zalohovanych serveroch
prevadzkovatela aplikacie) s pristupom prostrednictvom vlastného Gctu;

— moznost rychleho pouzitia pre navstevy aj bez registracie (tzv. visitor mode);

— pamat pre velké mnozstvo uloZenych profilov;

— umozfiuje prepnutie medzi metodikami merania krvného tlaku (Eurépske ESH/ESC
¢i USA UJNC // ACC/AHA);

— umozriuje synchronizaciu dat s aplikaciou GOOGLE FIT (Android) alebo Zdravie (iOS);

— urcena pre Android a iOS (je mozné zdarma stiahnut z Apple Store / Google Play);
Kompatibilna verzia: Android 4.4 >; i0OS 10 >.
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— prihlasovacie udaje k Uctu aplikacie moézete pouzit' aj pre pristup k webovej platforme,
ktora pridava dalSie moznosti kontroly a sledovania vaSich biometrickych udajov.

Poznamka
Tlakomer mézete pouzivat plnohodnotne aj bez aplikacie ako akykolvek bezny tlakomer
v tejto kategérii. Pouzivanie aplikacie v8ak rozSiruje uzivatel'sky komfort a mieru kontroly
krvného tlaku.

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 su€asne 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
vytlaenie krvi  napustanie krvi
Co je systolicky a diastolicky tlak? artéria sila

Ked sa srdcové komory stahuju a pumpuju krv zo srdca,
dosahuje krvny tlak najvyssiu hodnotu cyklu. Toto sa &
nazyva systolicky tlak. Pokial komory odpocivaju, krvny YN e

diastolicky tlak.
3. stupeni hypertenzie (tazky)
110

100 — -
1. stupef hypertenzie (mierny)
95 fmmmmmmmmm oo oo
Podskupina: hranica :
90
85

80

Aka je standardna klasifikacia krvného tlaku? 2. stupefi hypertenzie (stredny)
Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) a
Medzinarodna spolo€nost’ pre hypertenziu (ISH)
stanovili v roku 1999 nasledujucu klasifikaciu krvného

tlaku:

Vysoky-normalny tlak

Normalny tlak

Diastolicky krvny tlak (mmHg)

Optimalny
tlak

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

Tlak (mm Hg) | Optimalny | Normainy | Medzna oblast h’;&?:ﬁ}lz)ia h{g"’tfe”de:j)'a hyg,ggﬁg)zia
SYS <120 | 120-129 | 130-139 140-159 | 160-179 >180
DIA <80 80-84 85-89 90-99 100-109 >110
4 UPOZORNENIE )

Iba lekar Vam méze povedat, aké rozmedzie krvného tlaku je pre Vas normalne.
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 vypocita ich priemernd hodnotu.

J
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Pokial su tepoveé 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 va&si nez priemerna
hodnota +15 %, na displeji sa zobrazi symbol nepravidelného srdcového tepu

a namerana hodnota.

UPOZORNENIE
Pokial sa zobrazi symbol IHB, znamena to, Ze behom merania bola zistena nepravidelnost!
tepu odpovedajlica nepravidelnému srdcovému tepu. Spravidla to NEZNAMENA dévod
k obavam. Pokial sa vSak tento symbol objavuje ¢asto, odporu¢ame obratit sa na lekara.

lIl. PRIPRAVA NA POUZITIE

Odstrarite vSetok obalovy material a vyberte tlakomer. Odstrante z neho vsetky pripadné
adhézne folie, samolepky alebo papier. Zvolte si spésob napajania - mdzete pouzit napajanie
pomocou batérii, alebo z elektrickej siete pomocou adaptéra.

Vymena batérie

Otvorte kryt batérii na spodnej strane tlakomeru. VloZte 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 —tlacidlo START/STOP
A2 — tlacidlo SET
A3 - tlacidlo MEM
A4 — LCD displej R .
A5 — otvor na pripojenie hadigky ( a & Q HHZBH * ! — W
A6 — priestor pre batérie
A7 — otvor pre pripojenie adaptéra
A8 — zamok tlacidiel

B — manzeta

| I
i [
C — hadicka } =
POPIS DISPLEJA i mI?nI@ B H B
™M i
| o l




@

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
:_ 0+ | Vybita batéria Batérie su vybité a je potrebné ich vymenit
w Nepravidelny srdcovy tep Monitor krvného tlaku zistil behom merania

nepravidelny srdcovy tep.

Ukazovatel hodnoty
krvného tlaku

Zobrazuje hodnotu krvného tlaku

aa:88

Aktuélny ¢as

Mesiac/Deri/Rok, Hodiny/Mintty

\ 4

Srdcovy tep

Monitor krvného tlaku zistuje behom
merania srdcovy tep

Uzivatel 1/Uzivatel 2

Zahajit meranie u Uzivatela 1/UzZivatela 2

Priemerna hodnota Priemerna hodnota poslednych 3 merani
3 Ikona Bluetooth Tato ikona blika pri aktivnej funkcii Bluetooth
o Pohyb mdZe nepriaznivo ovplyvnit vysledky
o\ Indikator pohybu merani.
Q Pamét Indikuje, Ze sa tlakomer nachadza v rezime

prehliadania pamati.

Spojenie Bluetooth

Blika pri chybe prenosu dat alebo vypadku
konektivity Bluetooth.

IV. NAVOD NA OBSLUHU

Pre spravnu funkciu spotrebica dbajte na starostlivé dodrzanie vSetkych postupov.

A) NASTAVENIE DAT, CASU A MERACEJ JEDNOTKY

Nez zaénete monitor krvného tlaku pouzivat, je doélezité nastavit’ €as, aby sa ku
kazdej hodnote ulozenej do pamaéte 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 ¢&isla cyklicky

zvySuje o0 1.
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3) Hned ako mate spravny rok, ulozte ho stlacenim tlacidla “SET” a prejdite k dalSiemu
kroku. Zopakujte krok 2 a 3 a nastavte [MESIAC] a [DEN].

4) Pre nastavenie [HODINY] a [MINUTY] zopakujte 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.

B) VOLBA UZIVATELA

1) DIhym stlaenim 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 stlaéenim 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 nedostatocné prekrvenie lavej ruky,
pouzite ruku pravu.

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

3) Ruku drzte dlafiou hore. Navlecte na ruku manzetu. Hadi¢ka ma viest vnutornou
stranou ruky, subezne s malickom. Alebo umiestnite znacku tepny ¢ 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 v3ak prili§ tesne. Medzi manzetu a ruku by sa mal
vojst jeden prst.

5) Pohodlne sa usadte a uvolnenu ruku s manzetou poloZte na rovny povrch. Laket majte
na stole, aby bola manzeta na urovni srdca. Dlari 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).
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Zobrazeni nuly Nafukovanie a meranie Zobrazenie a ulozenie
vysledkov
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2) Pre vypnutie stlacte tlacidlo “START/STOP”. Inak sa monitor sam vypne po 1 minute.

Poznamka
Pre zabranenie nechceného spustenie moézete dlhym stlacenim tlacidla A8 aktivovat
zamok tlacidiel. Opatovnym dihym stlacenim zamok zruSite.

E) PAROVANIE TLAKOMERU SO SMART ZARIADENIM
Najprv si stiahnite do svojho smart zariadenia aplikaciu s nazvom MedM
Blood Pressure. Dostupna je pre Android na Google Play, pre iOS v App
Store.

Zakladny prehrad

Najprv po stiahnuti aplikacie zvolte spésob pouzitia aplikacie (s registraciou i bez; <1>).
Pouzitie bez registracie umoznuje pouzivanie, ktoré sa v8ak uklada iba do vasho smart
zariadenia, v pripade odinstalacie vSak o data pridete (ak nebudu exportované). Pri
registracii pomocou e-mailu sa budu data ukladat na serveri, budete tak mat k datam
pristup z akychkolvek inych zariadeni, vratane pristupu k webovej platforme.

Pre registraciu je nutné zadat e-mail, heslo a suhlasit’ s podmienkami poskytovatela
aplikacie <2>. Po spusteni si mdzete nastavit PIN kod, bez ktorého nebude mozné
aplikaciu spustit. Nez zacnete aplikaciu pouzivat, zvolte si v nastaveni <3> meritko, resp.
metodoldgiu merania tlaku <4, 5>. Aplikacii povolte pristupy, ktoré pozaduje (napr. ulozisko,
bluetooth atd.).

<1> <2> <3> <4>
e )
>
Méfitko tlaku N
JINC (USA) 4
AN AN Zuzka Novakova
Zémek obrazovky N
MedM MedM Muj et Poznimka
Moje zafizeni Google Fit >
Email Dostupné
Nastaveni
Pro synchronizaci a zalohu se —. Notifikace N
prihlaste nebo zaregistrujte s MedM Export Zap.
cloudem. Jsem starii 16tilet a souhlasim s Pomoc
(3 Podminky pouiti a Zasady ochrany
osobnic 0 aplikaci <5>
< Méfitko tlaku
ESH/ESC (Evropa) @®
Registrace
JNC (USA)
Pokracovat bez registrace 8 Viozte podnikové heslo 2624 Bonuses & more ACC/AHA (USA)
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Postup parovania
1) Aktivujte funkciu Bluetooth a spustte aplikaciu MedM.
2) V sekcii Menu - Moje zariadenie kliknite na ,Vlozit noveé“.

3) Aplikacia za¢ne vyhladavat aktivne zariadenia vo svojom okoli. V tu
chvilu aktivujte na vypnutom tlakomeri funkciu parovania dlhym stlacenim

tlacidla A3 START/STOP.

4) Zobrazia sa najdené zariadenia, na ktoré kliknite a potvrdte volbu ,pridat’
v spodnej Casti obrazovky
5) Pokial prebehne sparovanie Uspe$ne, tiakomer zobrazi “3 + [ J”

do zariaden

'“
1

" Zuzka Novikova (4)
@ Babicka Nova

Vyber
Y @ cus

a sprava
uzivatelov

Viozit nové

Nové méeni

120/

Systoey

80
- Ruény vklad
nameranych

hodnét

« Nové méeni

120780 75

0 oes >

[CRTERY

Detaily
a poznamky
k meraniu

Nahlad na 30 driovy report

Nemite zadné zafizeni. Pro viozeni
Kiiknéte na tlaitko 'Viozit noveé’.

vratane ID uZivatela. Pokial parovanie zlyhd, tlakomer zobrazi “ 3§ + E 27 vratane ID
uzivatefla.
6) Po ukonceni procesu parovania sa tlakomer automaticky vypne.
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—V kroku ¢€.4 eSte nez potvrdite pridanie do zariadenia si v prostrednej ¢asti ,Uzivatelské
ID* vyberte profil, pre ktory bude parovanie aktivne.

— Aplikacia je intuitivna a umozriuje sledovat vysledky merania v réznych rezimoch.
Tym vam poméze lepSie sledovat vas tlak a srde¢ny pulz. Vysledky v aplikacii (alebo
exportované a vytlacené) mozete ukazat napr. svojmu oSetrujucemu lekarovi.

Automaticky prenos dat

V sekcii Menu - Moje zariadenie - (sparované zariadenie) - mézete v pravej hornej Casti
kliknut na ikonu nastavenia a de/aktivovat funkciu automatického prenosu nameranych
hodnét. Pri aktivnej funkcii sa data ihned po zmerani prenesu do spustenej aplikacie.

Pokial nebude funkcia aktivna, je nutné nechat preniest vysledky manualne kliknutim na
, potom na ikonu tlakomeru a vykonat dalSie meranie. Po ukon€eni merani bude
tlakomer v rezime vysielania vysledkov a bude mozné vybrat a potvrdit’ prenos

vybranych vysledkov.

V rovnakej Casti nastaveni je mozné zvolit, pre ktory uzivatel'sky profil bude parovanie

platné (profil 1, profil 2 alebo pre oba profily).

Export dat

V sekcii Menu - Export mate k dispozicii moznosti exportu vysledkov
do suborov s formatom CSV. Pre viac moznosti exportu (PDF, HTML ¢i
Excel XLSX) vyuzite pristup cez webovou platformu.

Internetova platforma (dostupna na: https://health.medm.com)
Spolocnost MedM poskytuje vyrobcom svoje aplikacie uréené pre rézne
druhy vyrobkov (tlakomery, teplomery, vahy, glukometre atd’.). Pokial

zékaznik vlastni viac podporovanych zariadeni a pouziva pre nich rézne

druhy aplikacii MedM, méze vyuzit' aj internetovu platformu, v ktorej méze spravovat data

zo vSetkych tychto zariadeni na jednom mieste. Aj ked vlastnite iba tlakomer, mdzete vyhod

platformy vyuzit tiez.

V zésade tu najdete rovnaké data, ktoré vidite v aplikacii + niektoré vyhody navyse:

— lepSia orientacia vo vysledkoch a grafoch;

— moznost stanovenia/Upravy individualnych hranic grafov (t.j. aké vysledky su pre vas
vhodné a aké uz predstavuju vysoky/nizky tlak;

— viac moznosti exportu dat;

— moznost nastavenia notifikacii (napr. nastavenie e-mailu pri novom merani, alebo pokial
meranie presiahne vytyené hranice);

— moznost zdielania dat s dalSimi osobami (€lenmi rodiny, s lekarom a pod.); Funkciu je
mozné vyuzit napr. tak, ze vysledky (alebo napr. iba prekrocenie definovanych hodnét)
budu chodit vnu¢atam/detom seniorov, ktori tak budu mat’ lep$i prehlad o zdravotnom
stave svojich pribuznych (pozn. osoba, ktora chce mat pristup k datam inych uzivatelov,
musi mat zalozeny vlastny ucet)

Pre prihlasenie sta¢i pouzit rovnaky ucet, ktory pouzivate na prihlasenie k aplikacii MedM
Blood Pressure.
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F) ZOBRAZENIE ULOZENYCH HODNOT

1) Na vypnutom monitore stladte tlagidlo ,MEM*. ZobrazisaVam ( & Q=
priemerna hodnota poslednych troch zaznamov. Pokial je | svs ’ \I
skupin zaznamov menej ako tri, najprv sa zobrazi posledna } e }
uloZena hodnota. | o ‘

2) Stlatenim “MEM” alebo “SET” si zobrazite hodnotu, ktoru | o BB |

| Wit g
chcete. i Elg |)

] Striedavo sa zobrazi datum
a ¢as zaznamu.

| R Y/e1 N

Aktudlny €. je €. 1. Odpovedajtici 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 posunt 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 uloZzené hodnoty vymazat nechcete, zruste mazanie stlacenim tlacidla “START/
STOP”.

5) Pokial nie je ulozena ziadna hodnota, zobrazi sa na displeji ,, - - -

“
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V. RIESENIE MOZNYCH PROBLEMOV

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

Zobrazuje sa Pocas 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 zapastie

E 03 detekovany pulz a potom meranie opakujte.

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

zékaznikom.
Varovné Zobrazuje sa Mimo rozsah merani Na chvilu si odpocirite
hlasenie “out” a urobte opatovné meranie.

Pokial problémy pretrvavaju
a mate pochybnosti o svojom
tlaku, obratte sa na svojho
lekara.

VI. UDRZBA

Prasné prostredie méze narusat vykon pristroja. Cely pristroj pred pouzitim aj po fiom

utrite makkou handri¢kou. Nepouzivajte abrazivne ani horlavé Cistiace prostriedky.

Aby Vas pristroj fungoval ¢o najlepsSie, 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 necistét pouzite navihéenu handri¢ku.

— NepokusSajte sa opatovne pouzitu manzetu Cistit vodou a nikdy ju nenamacajte vo vode.

Udrzbu rozsiahlej$ieho charakteru alebo Gdrzbu, ktora vyzaduje zasah do
vnutornych €asti spotrebi¢a, musi vykonat’ iba Specializovany servis! Nedodrzanim
pokynov vyrobcu zanika pravo na zaruénu opravu! Pripadné dalSie informécie 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. UpIné znenie EU prehlasenia o zhode je

k dispozicii na www.eta.sk
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VII. EKOLOGIA IEEX1D=S

Ak to rozmery umoznuju, na vSetkych dieloch su vytlaené znaky materialov, 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
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!

VIIl. TECHNICKE UDAJE

Rezim merania Oscilometricka metdda; 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/minatu

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

Normalne prevadzkové Teplotné rozmedzie: +5 °C do +40 °C

podmienky Rozmedzie relativnej vihkosti: 15 % do 90 %

nekondenzujuca, nevyzadujuci parc. tlak vodnej
pary vacsie ako 50 hPa; Atmosfeéricky tlak
v rozsahu od 700 hPa do 1060 hPa

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

Urcené 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
Stuperi ochrany Vyrobok typu BF
Verzia software AO01
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Parameter Popis
Bluetooth Modul €.: LS51802
RF rozsah frekvencie: 2402 MHz to 2480 MHz
Rozsah vystupného vykonu: <4dBm
Napajacie napéatie: 2V-36V
Prenosova vzdialenost’: 10 metrl (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.
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, koc€ikoch alebo detskych ohradkach. PE vrecko odkladajte mimo
dosahu deti. Vrecko nie je na hranie.

Vyrobené: 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
® Pred pouzitim si starostlivo s )
precitajte navod na pouzitie R Vyrobok typu BF
c € 0123 Symbol pre: Vyhovuje
poziadavkam MDD 93/42/EEC Symbol na ochranu Zivotného
prostredia - elektricky odpad by
) E nemal byt likvidovany s domacim
H Vyrobca = | 0dpadom. Recyklujte prosim v sulade
s nariadeniami vasej zeme.
[SN] Sériové Cislo
—_— - Symbol pre splnomocneného
=== Jednosmemy prud zastupcu v eurdpskom spolocenstve
dl Datum vyroby éﬁé Symbol pre recyklaciu
Green Dot je licenény symbol

tieto poznamky. recyklaciu obalovych materialov
epnfrnhnc’\hn tovaru

Pozor: Aby ste predisli / europskej siete systémov
poskodeniu, precitajte si pozorne |'\ financovanych odvetvim pre
u

F1 T1A/250V $3.6*10CCC

Symbol pre triedu ochrany 2

Len pouzitie v interiéroch
\ G P J
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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
bezpecnostné
poziadavky

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

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

- Cast 1-11: Obecné poZiadavky na zakladn( bezpe&nost a funk&nost -
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 bezpeénost a funkénost -
Kolateralny Standard: Elektromagnetické ruSenie - pozZiadavky a skusky

Poziadavky na
vykon a funkéné
vlastnosti

EN ISO 81060-1:2012 Neinvazivne sfygmomanometre - Cast 1: PoZiadavky
a skusobné metddy 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: Skusobné

postupy pre stanovenie celkovej presnosti systému automatizovanych
neinvazivnych sfygmomanometrov

ISO 81060-2:2013 Neinvazivne sfygmomanometre - Cast 2: Klinické

overenie automatizovaného merania

Pouzitelnost’

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

Zdravotnicke elektrické zariadenia - Cast' 1-6: Obecné poZiadavky

na zakladnu 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: Skugky na
cytotoxicitu in vitro ISO 10993-10: 2010 Biologické hodnotenie zdravotnickych
prostriedkov - Cast 10: Skusky podraZdenia a senzibilizacie koze

POKYNY K EMC

ZARIADENIA ME alebo SYSTEMY ME st vhodnymi pristrojmi pre pouZitie v ramci doméacej
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.
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Varovanie: Vyhnite sa pouzitiu tohto zariadenia v tesnej blizkosti iného zariadenia alebo ak je polozeny
na inom zariadeni, pretoze 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 prisluenstva, 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 Casti zariadenia
TMB-1583-BS, vratane kablov $pecifikovanych vyrobcom. Inak by mohlo déjst 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 zZivotnosti.
2) Pokyny a prehlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie a odolnost

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

Tabulka 2

Pokyny a prehlasenie vyrobcu - elektromagneticka imunita

Test odolnosti

Testovacia uroven podla
IEC 60601-1-2

Uroven 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

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

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

Prepatie 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
napatia na vstupnom

napdjani IEC 61000-4-11

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

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
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Pokyny a prehlasenie vyrobcu - elektromagneticka imunita
napdjoce] rokvenci 30 Alm 30 A/m
IEC 61000-4-8 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
3V; 0,15 MHz - 80 MHz 3V; 0,15 MHz - 80 MHz
6 v ISM a amatérskych pasmach | 6 v ISM a amatérskych pasmach
Vedeno RF [EC61000-4-6 medzi 0,15 MHz a 80 MHz medzi 0,15 MHz a 80 MHz
80% AM pri 1 kHz 80% AM pri 1 kHz
10 V/im 10 V/im
Ziarenie RF IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM at 1 kHz 80 % AM at 1 kHz
Poznamka: UT je striedavé napatie pred aplikaciou skusobnej urovne.
Tabulka 3
Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita
Test UROVEN
frekver;ce Rozsah Slusba Modulace Modulace | Distance TESTU
(MHz) w) (m) IMUNITY
(MHz)
(VIm)
Pulzni modu-
385 380-390 TETRA lace b) 1,8 0,3 27
400
18Hz
FM c) + 5kHz
GMRS 460, odchylka
450 430-470 FRS 460 1kHz 2 0,3 28
sine
710 Pulzni modu-
LTE Band lace
745 704-787 13,17 b) 0,2 0,3 9
780 217Hz
Vyzafované RF
IEC61000-4-3 810 GSM
(Testovaci 870 800/900, Pulzni modu-
specifikace pro 800-960 | T=TRABOO, lace 2 0.3 28
ENCLOSURE iDEN 820, b) '
PORT IMMUNITY 930 CDMA 850, 18Hz
pro RF zafizeni LTE roz. 5
bede:itlf;’Cee')@m“' 1720 GSM 1800;
CDMA .
1845 1700 1900: GSM Pulzgcrgodu-
1900; 2 0,3 28
1990 [ pect (TE b)
1970 CT, 217Hz
Band 1, 3,
4,25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulzni modu-
2400- 802.11
2450 2570 | bigin, RFID szzz 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 warranty, the receipt and, if possible, the box with the internal packing.

. SAFETY WARNING JDAN

— 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.
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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. 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.0. has no access to any data related to using the App.

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 Blood Pressure App.

App features

— Automatic transfer of measured values to the App;

— Possibility to input the measured values manually;

— Possibility to link the details with individual measurement (e.g. feeling, body position,
notes etc.);

— Comprehensive graphical representation of the results;

— Possibility to export the results for selected period to different formats (general CSV,
Excel CSV and for the web platform also to PDF, HTML or Excel XLSX)

— The data are automatically saved and backed up in a cloud (on the backed-up servers
of the App operator) with an access via own account;

— Possibility to use the App quickly for the visitors even without signing in (so-called visitor
mode);

— Memory for a big amount of the saved profiles;

— Allows to switch between blood pressure measurement (European ESH/ESC or U.S.
JNC // ACC/AHA);

— Allows the data synchronisation with the GOOGLE FIT (Android) or Health (iOS) apps;

— Designed for Android and iOS (can be downloaded for free from Apple Store / Google
Play); Compatible version: Android 4.4 >; iOS 10 >.

— The data used to log in to the App account can also be used for the access to the web
platform, adding other options of checking and monitoring your biometrical data.
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Note

The pressure gauge can also be fully used without the App as a common pressure gauge
in its category. However, using the App enhances the user comfort and the level of
checking the blood pressure.

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.
P ’ P 4 Systolic Diastolic
blood discharging blood entering
What are systolic pressure and diastolic pressure? artery vein
When ventricles contract and pump blood out of the heart, A
the blood pressure reaches its maximum value in the cycle, =
Ed L3

which is called systolic pressure. When the ventricles relax, \_
the blood pressure reaches its minimum value in the cycle,
which is called diastolic pressure.

Grade 3 hypertension (severe)
110

100 - ~
Grade 1 hypertension (mild)

L R

Subgroup: borderline E

90 '
85

80

What is the standard blood pressure classification? Grade 2 hypertension (moderate)
The blood pressure classification published by World
Health Organization (WHQ) and International Society of

Hypertension (ISH) in 1999 is as follows:

High-normal Pressure

Normal Pressure

Diastolic blood pressure (mmHg)

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 2180
DIA <80 80-84 85-89 90-99 100-109 2110
(" 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.
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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.

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 L

D
o i hose (86 amiizghs! \

DISPLAY DESCRIPTION

= 9AR |
= B8R




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
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.

Blood pressure level
indicator

Indicate the blood pressure level

aa:88

Current Time

Month/Day/Year, Hour/Minute

Blood pressure monitor is detecting

A4 Heartbeat a heartbeat during measurement.

as User 1/User 2 Start measurement for User 1/User 2

The average value The average value of the latest three records
% Bluetooth icon The bluetooth icon blinks when the

Bluetooth is working

Motion may result in an inaccurate

N Motion indicator
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.
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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.

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
(& 03 \ [ 8 -3 \ (& 10: 3%

| [’ (- 53 | R -l -’ \l

‘ mmHg ’ i ‘ mmHg ‘ ‘ mmHg

\ i \ \ \ \
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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.

E) LINKING THE PRESSURE GAUGE WITH A SMART DEVICE
First, download the application named MedM Blood Pressure to your smart
device. It is available on Google Play for Android, and in the App Store for iOS.

Basic summary

First, after downloading the app, select the mode of use (with or without signing in; <1>).
You can use the app without signing in, however, the data are saved only to your smart
device and if the app is de-installed, the data are lost. If signed in via e-mail, the data are
saved on the server, so you have the access to your data from any other devices, including
the access to the web platform.

For signing in you must enter your e-mail, password and agree with the Terms and
Conditions of the app provider.

<2>. After activation of the app, you can set your PIN code, without which the app cannot
be activated. Before you start to use the app, select in the Settings the <3> gauge, or the
methodology of blood pressure measurement <4, 5>. Allow the app to get the accesses
required (e.g. storage site, bluetooth etc.)

<1> <2> <3> <4>
i ) < s
>
BP Scale N
JNC (USA)
Yy VY sy
Screen Lock >
MedM MedM My Account None
" My Devices Google Fit >
Email Available
Settings
Login or Register with MedM cloud Password Export ON,‘VM‘CG“O”S >
to get sync and backup your data
[] 'am 16 or older and | agree to the Help
' Terms of Service and Privacy Policy
About <5>
& BP Scale
ESH/ESC (Europe) @®
Register
JNC (USA)
Continue without registration 8 Enter Enterprise Access Code kit Bonuses & more ACC/AHA (USA)

51/60



Blood Pressure

Menu
109768 64

Current measurement

Last measurement date and

14:44 13 Feb 2020
time of users
Brief overview of last 13 Feb 14:44 109/ 68 (64
measurements
13 Feb 14:34 108/ 69 (66)
13 Feb 14:28 131/71(72)
5 Historle . ... .
— 1%14;27 152/ 76 (69)
14.44 109/68(64) >
1434 108/69(66) >
1428 1B1/N72) > H
1427 152/76(69) > Detallled P
123 wme > overview of last 549% ) Optimal Blood Pressure
1415 126/79(87) > for last 30 days
- ey | measurements ) 4
1402 19/75(59) >
1401 13/62(81) >
1348 . 14/71(59) >
- ;ﬁ 30 Days Report @
A 14 Jan - 13 Feb
T )

January 2020 - February

January 2020 - February 2020

0]

30 Days Report

14 Jan- 13 Feb

Blood pressure
values graph

Heart rate
values graph

Linking procedure

1) Activate the Bluetooth and then the MedM app.

2) In the section Menu — My devices click on “Add new".

3) The app will start searching for an active device in its surroundings.
In this moment activate on the switched off pressure gauge the linking
function by long pressing the button A3 START/STOP.

4) The found device is displayed, click on it and confirm the selection “add
to the device® in the lower part of the display.

5) If linking is successful, the pressure gauge is displayed “$ + [ J”
including user ID. If linking fails, the pressure gauge is displayed “$ + E
user ID.

Selection and
administration

Manual input
of the mea-
sured values

Details and
comments to the
measurement

30 days report view

< My Devices

You have no devices To add a device
tap "Add New button.

Add New

|27 including

6) When the linking process is completed, the pressure gauge is automatically switched off.
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TIP
— Before confirming the addition of the device, choose profile for which the linking will
be active.
— The app is intuitive and allows to monitor the measurement results in different modes.
It will help you better monitor your pressure and heart rate. You can show the results
in the app (or exported and printed) e.g. to your physician.

Automatic data transfer

In the section Menu — My devices - (linked devices) - you can click on the setting icon

in the right upper part and de/activate the function of an automatic transfer of the measured
values. If the function is active, the measured data is immediately transferred to the active

app.

If the function is not active, the results must be transferred manually by clicking on |:| then
on the pressure gauge icon and perform other measurement. When the measurement is
completed, the pressure gauge will be in the mode of the result transfer and the transfer

of selected results can be selected and confirmed.

In the same part of the setting you can select the user profile, for which the linking will

be valid (profile 1, profile 2, or both profiles).

Data export

In the section Menu - Export there are options of the data export to the

CSV files. For more export options (PDF, HTML ¢i Excel XLSX) use the

access via the web platform.

Internet platform (https://health.medm.com) e

The company MedM provides the manufacturers with its apps designed

for different product types (pressure gauges, thermometers, weight

scales, glucometers etc.). If a customer owns more supported devices
and uses different types of MedM applications for them, they can also use our internet
platform, in which they can administer the data from all these devices in one place. Although
you own only a pressure gauge, you can also use the benefits of the platform.

In principle, you can find here the same data as shown in the app + some extra benefits:

— Better orientation in the results and graphs;

— Option of setting/adjustment of individual graph limits (i.e. what results are suitable for you
and what represent high/low blood pressure);

— More data export options;

— Option of setting a notification (e.g. setting up an e-mail with a new measurement, or if the
measurement exceeds the set limits);

— Option to share the data with other persons (family members, physician etc.); the function
can be used e.g. to have the results (or only exceeding the defined values) sent to the
grandchildren/ children of the elderly, so they have a better awareness of the health
condition of their family members (note: a person who wants to have an access to the data
of other users, must have their own account created)

For logging in, the same account can be used as the account used for logging in to the app
MedM Blood Pressure.
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F) RECALL THE RECORDS
1) When the monitor is off, please press the “MEM” to show the [ & Q&
average value of the latest three records. If the records are less i svs
than three groups, it will display the latest record first. } i
i
|
|
\

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

The date and time of
the record will be shown

LS TR
\

i

| ==

% o ]D | alternately.
i Vd

L F 0

| 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 SYMPTOM CHECK THIS REMEDY
Error message | 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 | A calibration error Retake the measurement. If

on the display. | occurred. the problem persists, contact

the retailer or our customer
service department for further
assistance. Refer to the
warranty for contact information

and return.
Warning “out ” shows Out of measurement | Relax for a moment. Refasten
message range 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! Failure to comply with
the instructions of the manufacturer will lead to expiration of the right to guarantee
repair! 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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VIl. ENVIRONMENTAL PROTECTION Sa X

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
condition

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

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

An atmospheric pressure range of: 700 hPa to 1060 hPa

Storage temperature

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

Measurement perimeter
of the upper arm

About 22 cm - 42 cm

Protection against
ingress of water

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

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
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Parameter Description
Software version A01
Bluetooth Module No.: LS51802

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.

®&®

ATOY.

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

©

Symbol for “THE OPERATION
GUIDE MUST BE READ"

r

Symbol for “TYPE BF APPLIED N

PARTS”

Symbol for “COMPLIES WITH

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

Symbol for “‘ENVIRONMENT
PROTECTION - Electrical waste
products should not be disposed of
with household waste. Please recycle
where facilities exist. Check with your
local authority or retailer for recycling
advice”

Symbol for “DIRECT CURRENT"

Symbol for “Authorised Representative
in the European Community

Symbol for “MANUFACTURE
DATE”

Symbol for “RECYCLE”

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

The Green Dot is the license
symbol of a European network of
industry-funded systems for
recycling the packaging materials
of consumer goods.

F1

T1A/250V ®3.6¥10CCC

Symbol for “Class Il Equipment”

&t

\.

For indoor use only

Device Classification
Battery Powered Mode:Internally Powered ME Equipment
AC Adaptor Powered Mode: Class Il 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 EN 60601-1:2006+A1:2013/ IEC 60601-1:2005+A1:2012 Medical electrical

Requirements equipment - Part 1: General requirements for basic safety and essential

for Safety 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

discharge (ESD) +8 kV contact +8 kV contact
IEC 61000-4-2 *2 kV, 24kV, £8 kV, £15 kV air +2 kV, 4KV, £8 kV, +15 kV air
Electrical fast tran- +2 kV for power supply lines 12 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,£2 kV common mode

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations
on power supply

input lines IEC
61000-4-11

0 % UT; 0,5 cycle. At 0°, 45°, 90°, 0 % UT; 0,5 cycle. At 0°, 45°, 90°,

135°, 180°, 225°, 270° and 315°.0 135°, 180°, 225°, 270° and 315°.0

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

cycles; Single phase: at 0°.0 % UT; cycles; Single phase: at 0°.0 % UT;
250/300 cycle 250/300 cycle
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic Immunity
vegneti feld” 30 Am 30 Am
IEC 61000-4-8 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
3V; 0,15 MHz — 80 MHz 3V; 0,15 MHz — 80 MHz
Conduced RF 6 V in ISM and amateur radio bands | 6V 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 V/Im
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
Frequenc Band Service Modulation Modulation | Distance TEST
IV (MHz) w) (m) LEVEL
(MHz)
(V/m)
Pulse
TETRA modulation
385 380-390 400 b) 1,8 0,3 27
18Hz
FM c) * 5kHz
GMRS 460, deviation
450 430-470 FRS 460 1kHz 2 0,3 28
sine
710 Pulse
LTE Band modulation
745 704-787 13,17 b) 0,2 0,3 9
780 217Hz
Radiated RF
IEC61000-4-3 810 GSM
(Test speci- 870 800/900, Pulse
fications for TETRA 800, modulation
800-960 . 2 0,3 28
ENCLOSURE iDEN 820, b)
PORT IMMUNITY 930 CDMA 850, 18Hz
to RF wireless LTE Band 5
COZ;E:JP”rf::t‘;”S 1720 GSM 1800;
CDMA
1845 1900; Pulse
1700- GSM 1900; modulation
1990 DECT; b) 2 0.3 28
1970 LTE Band 1, 217Hz
3,
4,25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulse
2400- 802.11 .
2450 2570 blg/n, RFID mgiit;litlon 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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CcZ

ZARUCNI PODMINKY

Na vyrobek uvedeny v tomto zaruénim listu je poskytovana zaruka po dobu dvacet Ctyfi
mésicl od data prodeje spotfebiteli.

Zaruka se vztahuje na poruchy a zavady, které v pribé&hu zaruéni doby vznikly chybou
vyroby nebo vadou pouzitych material(.

Vyrobek je mozno reklamovat u prodejce, ktery vyrobek prodal spotfebiteli nebo

v autorizovaném servisu.

PFi reklamaci je nutné pfedloZit: reklamovany vyrobek, originalni nakupni doklad, ve kterém
je zfetelné uveden typ vyrobku a jeho datum prodeje spotfebiteli, pfipadné tento radné
vyplnény zarucni list. Zaruka plati pouze tehdy, je-li vyrobek pouzivan podle navodu

k obsluze a pfipojen na spravné sitové napéti.

Spotiebitel ztraci narok na zaruéni opravu nebo bezplatny servis v pfripadé:

» zasahu do pfistroje neopravnénou osobou.

* nespravné nebo neodborné montaze vyrobku.

» poskozeni pfistroje vlivem Zivelné pohromy.

* pouzivani vyrobku pro jiné ucely, nez je obvyklé.

» pouzivani vyrobku k profesionalni ¢i jiné vydéle¢né Cinnosti.

pouzivani vyrobku s jinym nez doporu¢enym pfisluSenstvim.

* nespravné udrzby vyrobku.

nepravidelného Cisténi vyrobkd zejména v pfipadé, kdy je zavada zplsobena zbytky

potravin, vlast, domovniho prachu nebo jinych nedistot.

vystaveni vyrobku nepfiznivému vnéjSimu vlivu, zejména vniknutim cizich predméti nebo

tekutin (v€etné elektrolytu z baterii) dovnitt.

» mechanického poskozeni vyrobku zplsobeného nespravnym pouzivanim vyrobku nebo
jeho padem.

Pokud zboZzi pfi uplathovani vady ze strany spotfebitele bude zasilano postou nebo
pfepravni sluzbou, musi byt zabaleno v obalu vhodném pro pfepravu tak, aby se zabranilo
poskozeni vyrobku pfepravou.

Aktudlni seznam servisnich stfedisek naleznete na: www.eta.cz

Pfipadné dalSi dotazy zasilejte na info@eta.cz, nebo volejte +420 545 120 545.

Veskeré nalezitosti uvedeljé v tomto zaru€nim listu plati pouze pro vyrobky nakoupené
a reklamované na uzemi Ceské Republiky.

Typ vyrobku:

Datum prodeje: Vyrobni &islo:

Razitko a podpis prodavajiciho:




SK

ZARUCNE PODMIENKY

Na vyrobok uvedeny v tomto zaruénom liste je poskytovana zaruka na dobu dvadsat'tyri
mesiacov od datumu prevzatia tovaru spotrebitelom. Ak ma vyrobok uviest do prevadzky
iny podnikatel nez predavajuci, zane zaru¢na doba plynut az odo dha uvedenia vyrobku
do prevadzky, pokial kupujuci objednal uvedenie do prevadzky najneskér do troch tyzdrov
od prevzatia veci a riadne a v€as poskytol na vykonanie sluzby potrebnu sucinnost. Zaruka
sa vztahuje na vady, ktoré v priebehu zaru¢nej doby vznikli chybou vyroby alebo chybou
pouzitych materialov.

Vyrobok je mozné reklamovat v ktorejkolvek prevadzkarni predavajuceho ktory vyrobok
predal spotrebitelovi, v ktorej je prijatie reklamacie v zmysle zakona mozné, alebou osoby
opravnenej vyrobcom vyrobku na vykonavanie zaru¢nych oprav.

Pri reklamacii je nutné predlozit: reklamovany vyrobok, original nakupného dokladu,

v ktorom je zretelne uvedeny typ vyrobku a jeho datum predaja spotrebitelovi pripadne
tento riadne vyplneny zarucny list.

Vyrobok je treba pouzivat podfa navodu na obsluhu a musi byt pripojeny na spravne
sietové napatie.

Pokial vyrobok pri uplatfiovani poruchy zo strany spotrebitela bude zasielany postou
alebo prepravnou sluzbou, musi byt zabaleny v obale vhodnom pre prepravu tak, aby
sa zabranilo poSkodeniu vyrobku prepravou.

Aktualny zoznam servisnych stredisk najdete na: www.eta.sk
Pripadné dalSie dotazy zasielajte na info@eta.cz alebo volajte +420 545 120 545.

VSetky nalezitosti uvedené v tomto zaru¢nom liste platia len pre vyrobky nakupené
a reklamované na uzemi Slovenskej Republiky.

Typ pristroja:

Datum predaja: Vyrobné ¢islo:

Peciatka a podpis predajca:
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