metry - Cze$¢ 3: Wymagania dodatkowe dotyczace elektromechanicznych systeméw
do pomiaru cisnienia krwi); PN-EN I1SO 81060-2 :2013 (Nieinwazyjne sfigmomanometry

- Czes$¢ 2: Walidacja kliniczna automatycznego typu pomiaru).

na tworzywa sztuczne/gume.
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I M A 8,21§§c%$ 1 - 20060 Gessate (M) ltaly DANE TECHNICZNE USTAWIENIA | PROCEDURY ROBOCZE
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com Nazwa produktu: Cisnieniomierz naramienny 1. Wkiadanie baterii
PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS wwwgimaitaly.com 2' Model: 32777 / K'? 59?0 L a. Otworzy¢ pokrywe komory na baterie umieszczong w tylnej czesci cisnieniomierza.
3. Klasyﬁkaqa: Z zasilaniem wewnetrznym, czes¢ typu BF, IP20, bez AP lub APG, praca b. Wprowadzi¢ cztery baterie typu “AAA”. Nalezy zwrocic uwage na polaryzacje.
¢ 4 gagh' dzenia: Ok. 150 mm x 95 mm x 41 mm (5 29/32"x 3 3/4"x 1 5/8") & Zamknat pokryws bateril @ >
. Rozmiar urzadzenia: Ok. mm mm mm X X i Wi i " anid i ha.
CISNIENIOMIERZ NARAMIENNY JOLLY 5. Obwod mankietu: 22-30 cm (8-11"), 30-42 cm (11-16") opcjonalnie, 42-48 cm tGe(:iyer:wzvr:iivvsgetlaczu LCD pojawi si¢ symbol baterii wymieni¢ wszystiie ba
(1.6"18'2") opcjonalnie . Baterie z mozliwoscig wielokrotnego tadowania nie s3 odpowiednie do niniejszego
’ 6. Ciezar: Ok.235g (8 9/320z.) (bez baterii) ci¢nieniomierza.
v e 7. Metoda pomiaru: Metoda oscylometryczna, nadmuchiwanie automatyczne orazpo- Usuna¢ baterie, jezeli ci$nieniomierz nie bedzie uzywany przez miesiac lub wigcej,
~ St miar . ) ) ) w celu unikniecia znacznych uszkodzen zwiazanych z wyciekiem elektrolitu z baterii.
Instrukcia obstugi “ //\//\,< 8. Eo!emnosc' pamecu 4>'<30 pomiaréw z datg i godzina pomiaru ) ) N )
J gl / /§ </ 9. Zrédto zasilania: baterie: 4 x1.5V m == ROZMIAR AAA A Nie dopuszczac do tego, aby ptyn z baterii przedostat si¢ do oczu.
/\//\ 10. Zakres pomiaru: W przypadku przedostania sie ptynu do oczu, nalezy natychmiast przemy¢ oczy
@ \/<> Cisnienie w mankiecie: 0-300 mmHg duza ilosciag wody i skontaktowac sie z lekarzem.
4, = >> E:z:::::: ?lglzjlilcjzrgxii/e' ig’?gg 22:9 A Nalezy odpowiednio wiozy¢ ujemny zacisk baterii do wneki na baterie po
) s 9 uprzednim poziomym scisnieciu ujemnej elektrody. Bateria musi znalez¢ sie w
< Czestosc tetna: 40-180 uderzen/minute kontakcie ze sprezyna.
11. Doktadnos¢:
Cisnienie: +3 mmHg A Przed zainstalowaniem baterii, nalezy sie upewnic, ze ostona baterii jest w stanie
Czestos¢ pulsacji: Mniej niz 60: £3 bpm nienaruszonym i nie ulegta uszkodzeniu.
Ponad 60 (w tym): 5% . - . ﬁ Cisnieniomierz, baterie i mankiet, musza by¢ utylizowane zgodnie z obowigzuja-
precyzja wyswietlanych wartoéci: TmmHg ) L , S . )
cymi przepisami po zakonczeniu ich uzytkowania.
—
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WAZNE INFORMACJE. . 3 12. Temperatura otoczenia pomiaru: 10°C~40°C (50°F~104°F) 2. Ustawienie godziny i daty
ZAWARTOSC | WSKAZNIKIWYSWIETLACZA 4 13. Wilgotnosc otoczenia pomiaru: <85% RH a. Po wiozeniu baterii Aparat do monitorowania ci$nienia tetniczego wejdzie w Tryb
ZAMIERZONE UZYCIE 5 14. Temperatura otoczenia podczas przechowywania i transportu: ani ;
ZAWARTOSC OPAKOWANIA 5 -20°C~50°C (-4°F~122°F) b. _llJess'tI?vcv;er“saZE?:z;;zleaai:y.zostaljui ustawiony i nie wymaga modyfikacji, regulacje
gifgg%vgzi{\rﬁANlA g 15. V\{irlg‘otnAos'c' otoczeA:n.ia podczas przechowywania i transportu: <85% RH mozna zakonczy¢ naciskajac przez 2 sekundy na przyciski,START” i, MEM” w Trybie
DANE TECHNICZNE 5 16. Cisnienie otoczenia: 80kPa»105kPa' ) Standby.
UWAGA 8 17. Zywotnos¢ baterii: Okoto 100 pomiarow o . c. W Trybie Ustawiania Daty i Zegara zacznie migac format czasuXNacisnac na przy-
USTAWIENIA | PROCEDURY ROBOCZE 13 18. Wykaz wszystkich kompongntom{ nalezacych do systemu pomiaru ciénienia, tacznie cisk ,MEM’, aby zmieni¢ format czasu. Kazde naci$niecie na przycisk ,START” wy-
1. Wktadanie baterii 13 z akcgsquaml: pompa, zawor, wyswietlacz 'jCDj mankiet, FZ“J“'K . wota miganie kolejno pdl roku, miesiaca, dnia, godziny i minut. W czasie migania
2. Ustawienie godziny i daty 14 Nota: Niniejsze dane techniczne moga ulec zmianie bez powiadomienia. numeru nacisnac na przycisk, MEM', aby zwiekszy¢ wartos¢. Przytrzymac wcisniety
3. Podtaczanie mankietu do cisnieniomierza 15 przycisk,MEM’, aby przyspieszy¢ zwigkszanie wartosci.
4. Zakfadanie mankietu 16
5. Pozycja ciata podczas pomiaru 18 UWAGA . . . . , L ~ a0 ‘:p - ‘;, = v ,-‘ A g‘:mf g;m‘ -
6. Dokonywanie odczytu cisnienia krwi 19 1. Przed przystapieniem do uzytkowania zespotu nalezy przeczytac¢ wszystkie informa- J-' 21N 2N 2 21N 2N
7. Wyswietlanie zapisanych wynikéw. 21 cje zawarte w instrukcji obstugi oraz inne informacje zawarte w opakowaniu. - L’“
8. Usuwanie pomiaréw z pamieci 23 2. Przed pomiarem cisnienia krwi nalezy przez 5 minut odczekac, odpoczywajac w spo- N
9. Ocena wysokiego cisnienia krwi w przypadku osoby dorostej.........ceennn23 koju.
10. Opis alarmu technicznego 25 3. Mankiet powinien by¢ zatozony na tym samym poziomie co serce.
11. Rozwiazywanie problemdw (1) 26 4. Podczas pomiaru nie méwi¢, nie poruszac ciatem ani ramieniem.
12. Rozwiagzywanie probleméw (2) 27 5. Pomiar wr;konywaé za kazdym ragem na tym samym ramieniu. Rysunek 2-1 Rysunek22 Rysunek 23 Rysunek 2-4 Rysunek 25 Rysunek 2:6
g%_lj\‘ASs’ENR?IgSﬁ;JQYMBQU S 28 6. ‘l;llale;l): ian‘?’;;ﬁ\f/rizl:izsg\gfr;as:iezgca"qlz néjm,n'ekj 1lub1,5 mlngty;)orr;;FQZy pomlarakr)nl, ¢ Mozliwe jest wytaczenie cisnieniomierza naciskajac przycisk “START” przy migaja-
p ji krazenia krwi w ramieniu. Przedtuzony czas zbyt ) . R ] . A
INFORMACJE DOTYCZACE KOMPATYBILNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ.. wysokiego cisnienia (ci$nienie w mankiecie powyzej 300 mmHg lub utrzymywane C)‘/chm{nutgch, nastepnlgwten sam spogob pOtW@dZ?naJESt godzmg ! data: .
INFORMACJE DOTYCZACE GWARANCJI powyze] 15 mmHg przez czas przekraczajacy 3 minuty) w mankiecie moze spowo- d. Cisnieniomierz wyfaczy sie automatycznie po 1 minucie bezczynnosci; godzina i
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WAZNE INFORMACJE dowac powstanie sirica na ramieniu. data nie ulegng zmianie.
NORMALNE WAHANIA CISNIENIA KRWI 7. zz%?zs:zl;?nv‘ilzizs;iazdfak:::em w przypadku jakiekolwiek watpliwosci zwigzanej z e. Po wymianie baterii nalezy ponownie ustawi¢ godzine i date.
Jakakolwiek aktywnos¢ fizyczna, emocje, stres, jedzenie, picie, palenie tytoniu, posta- . : : . . . e .
wa ciata i wiele innych dziatan lub czynnikéw (w tym dokonywanie pomiaru cisnienia ;; Sztaokslg\c/iv::if ::::;I:tt: :: E;r:izl;]rzztzrl;: jz:spzacl)r;);ccl:{y dostep wewnatrznaczy- 3. Podquzame mankietu do "5’_"9"’0’"’9"7“ o ) ) )
krwi) wptywajg na wartos¢ cisnienia tetniczego. W zwiazku z tym, uzyskanie identycz- niowy lub leczenie badz przetoka tetniczo-zyina (A-V); Pf{deCZ'YC ;*aczke przewodu mankietu do gniazdka znajdujacego sig po lewej stronie
nych, wielokrotnych odczytéw ciénienia krwi jest praktycznie niespotykane. 3) Zastosowanie mankietu na ramieniu po stronie mastektomii lub usunieciu we- cisnieniomierza. ) . -
Zt6w chionnych; Upewnlc sie, czy zlqc;kal jesif lcaﬂkqwme _wprowadzona, w celu uniknigcia wylotu po-
Cidnienie krwi zmienia sie nieustannie ——- w dzien i w nocy. Najwyzsza warto$¢ poja- 4) Jednoczesne stosowanie innych monitorujacych urzadzer medycznych na tej wietrza podczas pomiaréw cisnienia krwi.
wia sie zazwyczaj w ciggu dnia, a najnizsza zwykle o pétnocy. Zazwyczaj wartos¢ za- samej korczynie;
czyna wzrastac¢ okoto godziny 3:00 nad ranem i osigga najwyzszy poziom w ciggu dnia, 5) Potrzeba sprawdzenia krazenia krwi u uzytkownika.
podczas gdy wigkszos¢ ludzi jest pobudzonych i aktywnych. 8. A Niniejszy sfigmomanometr elektroniczny jest przeznaczony dla dorostych i
. L . . . . nigdy nie powinien by¢ uzywany do pomiaru cisnienia u niemowlat czy ma-
B!orqc pod uwage powyzsze !nformaqe:* zalecane jest, aby dokonywac pomiaru cisnie- tych dzieci. W przypadku starszych dzieci, przed uzyciem nalezy skonsulto- =/Ih
nia w przyblizeniu o tej samej porze dnia. wac sie z lekarzem lub innym pracownikiem stuzby zdrowia.
. | e L 9. Nie wolno uzywac urzadzenia w pojezdzie bedacym w ruchu, moze to spowodo-
Zbyt czeste pomiary moga spowodowac szkody wynikajace z zaktécenia przeptywu wac bledny pomiar. o ) . . . . .
krwi; pomigdzy pomiarami nalezy zawsze zrelaksowac si¢ przez co najmniej 1-1,5 mi- 10. Pomiary ciénienia krwi wykonane niniejszym urzadzeniem sa rownowazne z po- A Unika¢ uciskania lub zaciskania przewodu pofaczenia podczas pomiaru, ponie-
nuty, w celu umozliwienia unormowania krazenia krwi w ramieniu. Uzyskiwanie za kaz- miarem wykonywanym przez wyszkolong osobe za pomoca mankietu/stetoskopu, waz moze to spowodowac bad pompowania lub uszkodzenie ciata z powodu
dym razem identycznych odczytéw cisnienia krwi jest zjawiskiem rzadkim. metoda ostuchania, w granicach ustalonych przez American National Standard In- utrzymujacego sie cisnienia w mankiecie.
stitute, dotyczacg elektronicznych lub automatycznych sfigmomanometréw.
11. Informacje dotyczace potencjalnych zaktécen elektromagnetycznych lub innych
zaktécen pomiedzy cisnieniomierzem a pozostatymi urzadzeniami oraz wskazania
odnosnie unikania tego typu zaktécer podano w czesci INFORMACJE DOTYCZACE
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ZAWARTOS'C'I WSKAZNIKI WYSWIETLACZA KOMPATYBILNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ. Zaleca sie nie zblizanie aparatu do 4. Zaktadanie mankietu
innych bezprzewodowych urzadzen, takich jak jednostka WLAN, kuchenka mikro- a. Przeciggnac koniec mankietu przez metalowa petle
m 08:88 38/38___ pataiczas falowa, itp., na odlegto$¢ mniejsza niz 30 cm. Ponadto nie moze by¢ stosowany w (mankiet zostat zapakowany w takim pofozeniu),
< “;, “ ', ' poblizu uaktywnionych URZADZEN CHIRURGICZNYCH WIELKIEJ CZESTOTLIWOSCI nastepnie obrdci¢ na zewnatrz (w kierunku od cia-
ﬁ “ ' Ciénien @ Puls i o oraz pomieszczen ekranowanych RF systemu obrazowania metoda rezonansu ma- fa), zacisnac i zapiac przy uzyciu rzepu. Patrz rysunek
Wskaznik | Shniente Y Spuszczanie resztki powietrza gnetycznego, w ktérych zaktécenia elektromagnetyczne osiagaja wysoki poziom 5-1.
Kasyfikadi -‘ '-' -‘ O Bateriasiaba - natezenia. b.  Umiesci¢ mankiet wokét nagiego ramienia, na wyso- Rysunek 5-1
inionia Kiwi ’ ’ Cisnienie Symbol nieregulamego bicia serca 12. W przypadku wykrycia nieregularnego bicia serca (IHB) z powodu typowych zabu- kosci 1-2cm nad zgieciem tokciowym. 12 n
(O | rozkurczowe rzeAtempa tetna podczas pomiaru cisnienia krwi, wyswietli ‘@ sie ten znak. W c. Jesli mankiet owija sie wokoét lewego ramienia, prze- >
( (0] EE& OIEL Puls niniejszych warunkach sfigmomanometr elektroniczny moze zachowywac swojg wdd powietrza musi znalez¢ sie na srodku ramienia,
funkcje, lecz jego wyniki moga nieby¢ doktadne, zalecane jest skonsultowanie sie na linii palca srodkowego. Patrz rysunek 5-2.
z lekarzem celem doktadnej oceny. Jedli mankiet owija sie wokot prawego ramienia,
Istnieja 2 warunki, w ktérych wyswietli sie sygnat IHB: przewdd powietrza musi sie znalez¢ z boku tokcia. Rysunek 5-2
1) Wspoétczynnik zmiennosci (CV) impulséw wynosi > 25 %; Patrz rysunek 5-3.
Mankiet 2) Odchylenie czasu trwania kolejnego impulsu jest > 0,14 s, a liczba takich impul- c.  Przebywajac w pozycji siedzacej, wyciggnac reke na
sOw wynosi wiecej niz 53% catkowitej liczby zmierzonych impulsow. ptaskiej powierzchni, np. biurko lub stot, z otwarta
Gniazdo 13. Nie nalezy uzywac mankietu odmiennego od dostarczonego przez producenta, w dfonig skierowana ku gorze. Przewdd powietrza 1o 2em
g:f\f,‘i’;?rdz‘; przeciwnym przypadku moze to spowodowac biokompatybilne zagrozenie i moze ustawi¢ posrodku ramienia, w linii srodkowegopalca.
Praycisk by¢ przyczyna btednego pomiaru. d. Mankiet powinien przylega¢ wokot ramienia w spo-
Pofaczenie g START/STOP 14. A Cisnieniomierz moze nie spetnia¢ wymogdw technicznych lub moze powo- s6b komfortowy lecz Scisty. Powinna istnie¢ moz-
rurki z 7 Praycisk, dowac zagrozenie bezpieczerstwa, w przypadku jego przechowywania lub liwos¢ wsuniecia jednego palca pomiedzyramie a
mankietem “MEM"/"PAMIEC” uzytkowania poza zakresami temperatur i wilgotnosci okreslonymi w wyma- mankiet. (53
i P Rysunek 5-:
Uwaga: Zdjecia w niniejszej instrukcji obstugi maja charakter jedynie pogladowy. ganiach technicznych.
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ZAMIERZONE UZYCIE 15. A Nie udostepnia¢ mankietéw innym osobom chorym, aby unikna¢ zarazenia Nota:
W petni automatyczny sfigmomanometr elektroniczny jest przeznaczony do stosowa- krzyzowego. 1. W celu sprawdzenia, czy stosowany jest odpowiedni mankiet, nalezy odwotac sie do
nia przez pracownikéw stuzby zdrowia lub w domu i jest nieinwazyjnym systemem 16. Niniejszy sprzet zostat przetestowany i stwierdzono jego zgodnosc¢ z ograniczenia- zakresu obwodu mankietu okreslonego w punkcie “DANE TECHNICZNE".
pomiaru cisnienia krwi przeznaczonym do pomiaru rozkurczowego i skurczowego mi dotyczacymi urzadzen cyfrowych Klasy B, zgodnie z czescig 15 Przepisow FCC. 2. Pomiar wykonywac za kazdym razem na tym samym ramieniu.
ciénienia krwi oraz tetna u 0s6b dorostych, stosujac nieinwazyjna technike, w ktérej Ograniczenia te wprowadzono dla zapewnienia wtasciwej ochrony przed szko- 3. Podczas pomiaru nie nalezy poruszac ramieniem, ciatem ani ci$nieniomierzem, ani
nadmuchiwany mankiet jest owijany wokét gérnej czesci ramienia. Obwod mankietu dliwymi interferencjami w pomieszczeniach mieszkalnych. Niniejsze urzadzenie nie usuwac przewodu gumowego.
jest ograniczony do 22cm-48cm (ok. 8-18,2"). wytwarza, wykorzystuje i moze emitowac energie o czestotliwosciach radiowych 4. Przed pomiarem cisnienia krwi nalezy przez 5 minut odczeka¢ odpoczywajac w
i jezeli nie zostato ono zainstalowane oraz nie jest uzytkowane zgodnie z instruk- spokoju.
cja, moze powodowac szkodliwe zaktécenia komunikacji radiowej. Jednakze nie 5. Mankiet nalezy utrzymywac w czystosci. W przypadku zabrudzenia mankietu nale-
ZAWARTOSC QPAKOWAN’A ) ) ma zadnej gwarancji, ze zaktécenia te nie wystapia w konkretnym miejscu. Jesli 2y odtaczy¢ go od ciénieniomierza oraz recznie go wyczysci¢ tagodnym detergen-
1 Aparat do monitorowania cisnienia tetniczego niniejsze urzadzenie wytwarza szkodliwe zaktécenia w odbiorze radiowym i tele- tem, a nastepnie dokfadnie optukac¢ w zimnej wodzie. Nigdy nie suszy¢ mankietu
1 Instrukcja obstugi wizyjnym, ktére mozna stwierdzi¢, wytaczajac i ponownie wiaczajac urzadzenie, w suszarce do bielizny ani przy uzyciu zelazka. Zaleca sie czyszczenie mankietu
1 Mankiet na ramig 22-30cm (8-11")" wowczas zalecamy skorzystanie  z co najmniej jednego z ponizszych $rodkéw: zawsze po 200 zastosowaniach.
1 Migkkie etui - Zmieni¢ potozenie lub przenies¢ antene odbiorcza w inne miejsce. 6. Nie nalezy zaktada¢ mankietu, jesli na ramieniu wystepuje stan zapalny, ostre cho-
4x1.5 baterie AAA - Zwiekszy¢ odlegtos¢ pomiedzy urzadzeniem a odbiornikiem. roby, zainfekowane rany.
- Podtaczyc¢ urzadzenie do gniazdka w obwodzie odmiennym od tego, do ktérego
PRZECIWWSKAZANIA podtqczonyjeslt (?dbiornik. . - ) ]
Niniejszy sfigmomanometr elektroniczny jest nieodpowiedni do stosowania - S-konsultowac siez do;tawcq lub z doswiadczonych technikiem radiowo- telewi-
przez osoby z ciezkimi zaburzeniami rytmu serca. zyjnym, w c‘elu uzyskania pomocy. i L
17. Pomiaréw nie wolno dokonywac u pacjentdw z czestymi zaktéceniami rytmu serca.
18. Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania u noworodkéw, dzieci i kobiet
w ciazy. (Badania kliniczne nie zostaty przeprowadzone na grupach noworodkoéw,
dzieci i kobiet w cigzy).
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OPIS PRODUKTU 19. Ruch, drzenie, drgawki moga mie¢ wptyw na odczyt pomiaru. 5. Pozycja ciata podczas pomiaru
W oparciu o metodologie oscylometryczng i wbudowany silikonowy czujnik ciénienia, 20. Urzadzenia nie nalezy stosowac u pacjentow ze stabym krazeniem obwodowym, X . L .
pomiar cisnienia krwi i czestosci tetna moga by¢ wykonywane w sposob automatyczny znaczaco niskim cisnieniem krwi lub niska temperatura ciafa (zbyt niski przeptyw Poml'arw'w,ygodHEJ pozycjt s@dzchj
i nieinwazyjny. Wyéwietlacz LCD wskaze wartos¢ ciénienia tetniczego oraz pulsu. Ostat- krwi do miejsca pomiaru). ) o ) a. Siedzlet ze stopami postawionymi phasko na podio-
nie 4X30 pomiary moga by¢ przechowywane w pamieci wraz ze wskazaniem daty i 21. Urzadzenia nie nalezy stosowac u pacjentow ze sztucznym ptuco-sercem (nie wy- dzel‘nle kr;yzowac nég. ‘ ) '
godziny wykonania. Wykonanie czynnosci jest utatwione dzieki wbudowanej funkgji krywa pulsu). ) ) L ) b. Wyciagna¢ reke na ptaskiej powierzchni, np. biurko
gtosowej. Elektroniczny cisnieniomierz jest zgodny z nastepujacymi normami: PN-EN 22. Przed uzyciem urzadzenia nallezy skonsultowac‘SIQ' z lekarzem w ”aStQP“JqCVSh lub stol,zotv\{artq d}or?u-;' sklerO\{vanq k,u gorze.
60601-1 Wydanie 3.1 2012-08 / PN-EN 60601-1:2006/A1:2013 (Medyczne Urzadzenia przypadkach: czeste zaburzenia rytmu serca, takie jak przedwczesne pobudzenia . Srodek mankietu powinien znajdowat sig na pozio-
Elektryczne -- Czeé¢ 1: Wymagania ogélne dotyczace podstawowego bezpieczeristwa prze'ds'lonkgwe Iub”komorowe, migotanie przedsionkdéw, stwardnienie tetnic, mie prawego przedsionka serca.
i zasadniczych parametréw funkcjonalnych), PN-EN 60601-1-2:2014/PN-EN 60601-1- zmniejszenie perfuzji, cukrzyca, stan przedrzucawkowy, choroby nerek. ) i lesacei
2:2015 (Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1-2: Wymagania ogélne dotyczace 23. UrZquenlerjeASVt przeznaczone do uzytku bezpofrefinlo przez pacjenta. Pomlarw pozycjilezace)
podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funkcjonalnych - Norma 24. Nalezy zwroci¢ uwage na to, ze wprowadzenie jakichkolwiek zmian lub modyfika- Z’ Polozyc sie nakplecagtl.v boku ciata. z dhonia ski
uzupetniajaca: Kompatybilnoé¢ elektromagnetyczna - Wymagania i badania), PN-EN dji bez wyraznego upowaznienia ze strony podmiotu odpowiedzialnego za zgod- " Wyoqgnqcl Texe wzdiuz boku clata, z dionia skiero-
80601-2-30:2009+AMD1:2013 / PN-EN IEC80601-2-30:2019 (Medyczne urzadzenia nos¢ urzadzenia, moze spowodowac uniewaznienie uprawnieri uzytkownika do Wa”?( U gorze. byé 28103
elektryczne - Czes¢ 2-30: Szczegdtowe wymagania dotyczace podstawowego bezpie- stosoyvapla urzq_(fi_zenla. . . , X X X < Man .IEt powinien byc zatozony na tym samym po-
czenhstwa i zasadniczych parametréw funkcjonalnych automatycznych nieinwazyjnych 25. Potknigcie baterii i/lub ptynu bateryjnego moze by¢ bardzo niebezpieczne. Baterie zlomie co serce.
sfigmomanometrow) EN 1060-1: 1995 + A2: 2009 (Nieinwazyjne sfigmomanometry i urzadzenie nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci i 0séb nie-
- Czes¢ 1:Wymagania ogélne), EN 1060-3: 1997 + A2: 2009 (Nieinwazyjne sfigmomano- pefnosprawnych. S o
26. Przedmiotowe urzadzenie nie moze by¢ stosowane przez pacjentéw uczulonych
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6. Dokonywanie odczytu cisnienia krwi 10. Opis alarmu technicznego
a. Po zatozeniu mankietu oraz utozeniu ciata w wygodnej pozycji, nacisna¢ przycisk Cisnieniomierz przedstawi ‘HI lub ‘Lo’ jako alarm techniczny na wyswietlaczu LCD bez d Producent
“START". Styszalny jest sygnat dzwiekowy i wyswietlaja sie wszystkie znaki wyswie- opdznienia, jezeli ustalone cisnienie krwi (skurczowe lub rozkurczowe) znajduje sie
tlacza w celu auto-testu. Patrz rysunek 7-1. W przypadku braku jakiegokolwiek poza zakresem nominalnym okreslonym w czesci DANE TECHNICZNE. W niniejszym & Data produkj
segmentu nalezy skontaktowac sie z centrum serwisowym. przypadku nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub sprawdzi¢, czy wykonywane dziata-
nie byto niezgodne z instrukcjami. Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej
(iai?s_a'aﬂi 00 oies :E:iia ‘E/rﬂ; 107 020 Wﬂlﬂ ‘fﬂﬂi' Warunek alarmu technicznego (poza zakresem znamionowym) jest ustawiany w fabry- P P P pejsie
[ ] b ce i nie moze zostac dostosowany ani dezaktywowany. Niniejszemu warunkowi alarmu
¢ . .
¢ il QDD I 'D (N jest przypisany niski priorytet, zgodnie z norma IEC 60601-1-8. @l Numer seryjny
¢ a 1 A A u] -'E" Alarm techniczny jest nieblokujacy i nie wymaga operacji reset. Sygnat wyswietlany na P20 Stopier och bud
< DEL-E,D% L . '% L l ) wyswietlaczu LCD zniknie automatycznie po uptywie okoto 8 sekund. opien ochrony obudowy
(modyvel [quITH) i ¥ <
Przechowywac w suchym miejscu
Rysunek 7-1 Rysunek 7-2 Rysunek 7-3 Rysunek 7-4 Rysunek 7-5
b. Nastepnie wyswietli sie biezacy bank pamieci (U1, U2, U3 lub U4). Patrz rysunek Przechowywac z dala od $wiatfa stonecznego
7-2. Aby zmieni¢ bank pamieci, nacisna¢ przycisk “MEM". Potwierdzi¢ wybor po-
przez nacisniecie pr;ycisku "START'Z Aktualny banlf mo'ie rowniez zostaé potwier- Numer katalogowy
dzony automatycznie po uptywie 5 sekund bez dziatania.
c.  Gdy ci$nieniomierz przechowuje wyniki, wyswietlacz LCD natychmiast wyswietli Kod partii
najnowszy z nich. Jesli w pamieci nie ma zadnych zapisanych wynikéw, nawyswie- P
tlaczu pojawi sie zero. Patrz rysunek 7-3.
d. Jezeli funkcja gtosowa jest wiaczona, cisnieniomierz bedzie udzielat wskazoéwek
pomiarowych w formie gtosowe;j.
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e. Nastegpnie ci$nieniomierz rozpoczyna wyszukiwanie ci$nienia zerowego. 11. Rozwiqzywanie probleméw (1) INFORMACJE DOTYCZACE KOMPATYBILNOSCI
Patrz rysunek 7-4. ELEKTROMAGNETYCZNEJ
f.  Ci$nieniomierz napetnia mankiet powietrzem do uzyskania wystarczajacego ci- PROBLEM MOZLIWA PRZYCZYNA ROZWIAZANIE Tabela 1
$nienia do wykonania pomiaru. Nastepnie ci$nieniomierz powoli wypuszcza po- Polozenie mankietu bylo Prawidlowo umieéci¢ mankiet Emisja
wietrze z mankietui dokonuje pomiaru. Ostatecznie, obliczane jest cisnienie krwi nieprawidtowe lub byt on niepra- | i sprobowa¢ ponownie
i czestosc tetna, po czym wyswietlane jest na wyswietlaczu LCD. Na wyswietlaczu widtowo przyciagniety N — < N
zacznie miga¢ wskaznik klasyfikacji ci$nienia krwi oraz (ewentualnie) symbol aryt- Pozycja ciata byl nieprawidlowa | Zapoznac sie 2 sekcjami POZYCIA Zdarzenie Zgodnos¢ ;o;l‘omsko .
mii. Wynik zostanie automatycznie zapisany w  ci$nieniomierzu. Patrz rysunek podczas pomiaru CIALA PODCZAS POMIARU” elektromagnetyczne
7-5. niniejszej instrukeji i ponowic Emisje RF CISPR 11 Srodowisko domowej
. . . . £t g . prébe pomiaru L. .
g. Po dokonaniu pomiaru, po 1 minucie bezczynnosci, ci$nieniomierz automatycz- Wyéwietlacz LCD przedstawia Grupa 1, klasa B opieki zdrowotnej
ia el & f i S SwWhies t ¢ yswi z Z Wi Méwienie, ruch ramienia lub ciata, | Ponownie przeprowadzi¢ pomiar N N N ” N N
nie sie ‘Q"}’S*_?_;Z%ﬁby wytgczy¢ monitor w trybie recznym, mozna réwniez nacisnac nieprawidtowy wynik Zlo&¢, podekscytowanie i zdener- | po uspokojeniu sie, nie mowiac Znieksztatcenia harmoniczne IEC 61000-3-2 Srodowisko domowej
przycis N N . . . L . wowanie podczas testowania oraz nie poruszajac si¢ podczas Klasa A opieki zdrowotnej
h. W trakcie trwania pomiaru, mozliwe jest nacisniecie przycisku “START’, w celu ma- pomiaru —
nualnego wylaczenia cisnieniomierza. - — — Wahania napiecia i migotania IEC 61000-3-3 Srodowisko domowe;j
Nl.eregularne'l')lcle serca NInIEjSZ¥ sﬁgr\:\omaAnometr . . Zgodnosré oplekl Zdl’OWOtnej
(niemiarowo$¢) elektroniczny jest nieodpowiedni
Nota: W celu interpretacji pomiaréw cisnienia nalezy zasiegna¢ porady pracownika do stosowania przez osoby
stuzby zdrowia. z ciezkimi zaburzeniami rytmu
serca.
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7. Wyswietlanie zapisanych wynikéw 12. Rozwiqzywanie problemow (2) Tabela 2
" Port obudowy
R PROBLEM MOZLIWA PRZYCZYNA ROZWIAZANIE
‘ “—' ' ' -' Wyswietlacz LCD przedstawia | Niski poziom natadowania baterii Wymieni¢ baterie Zdarzenie Podstawowa Poziomy testéw odpornosci
l ’:' 111 symbolbateri [§__} norma EMC Srodowisko domowej opieki
) ' ‘ n ' -' " Wyswietlacz LCD System pomiaru ci$nienia jest zdrowotnej
przedstawia “Er 0” niestabilny przed pomiarem
L < o = Wytadowania IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt
Il m l Wyswietlacz LCD Nieudany pomiar ci$nienia Nie ruszac sie i sprobowac Y -
(] 5 ® Fl' 53 (@ F’- i 15
L] przedstawia “Er 1” skurczowego ponownie elektrostatyczne +2kV, £4kV, +8kV,+15kV
Rysunek &1 Rysunck 82 Rysunek &3 Wyswietlacz LCD Nieudany pomiar ciénienia Pola promieniowania IEC 61000-4-3 10V/m
i0:28 10/20 - i0: 1710120 przedstawia “Er 2" rozkurczowego RF-EM 80MHz-2,7GHz
,-' ,-' ' "- Wyswietlacz LCD Zablokowany system pneumatyczny Poprawnie podfaczy¢ mankiet 80% AM przy 1kHz
L' L’ ' ":, przedstawia “Er 3" lub zbyt ciasny mankiet podczas inflacji | i sprobowac ponownie. la bliski R |
1 Il = — - Jezeli ciénieniomierz w dalszym Pola bliskiego zasiegu IEC 61000-4-3 Patrz tabela 3
L’ L’ .D Wys‘g'iﬂaq.!fa,, Slt)ratlla w sys(emli.e ;()nen;ma(yf:szer lub ciagu znajduje sig w stanie do urzadzen
przedstawia “Er zbyt luzny mankiet podczas inflacji . : o o
@Pl 00| |e 0 00) wd! B2 omaktowac z ok bezprzewodowych RF
sprzedawca lub z producentem. Pola magnetyczne o IEC 61000-4-8 30A/m
Rysunek 8-4 Rysunek 8-5 Rysunek 8-6 czestotliwosci 50Hz lub 60Hz
a. W Trybie Standby nacisng¢ na przycisk ,MEM’, aby wyswietli¢ zapisane wyniki. zZnamionowej
Zacznie migac biezacy bank pamieci i zostanie wyswietlona liczba wynikéw za-
warta w niniejszym banku. Aby zmieni¢ bank pamieci nalezy nacisng¢ na przycisk
,START". Potwierdzi¢ wybor poprzez nacisniecie na przycisk ,MEM". Ponadto bie-
z3cy bank moze zostac potwierdzony automatycznie po uptywie 5 sekundowego
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braku aktywnosci. Patrz rysunek 8-1. PROBLEM MOZLIWA PRZYCZYNA ROZWIAZANIE Tabela 3 . .
b. Powybraniu banku pamieci, na wyswietlaczu LCD wys$wietlane s $rednie wartosci — — - — Pola bliskiego zasiegu do urzadzen bezprzewodowych RF
L . Wyswietlacz LCD Cisnienie mankietu powyzej 300mmHg
zawarte w niniejszym banku. Patrz rysunek 8-2. W przypadku braku zapisanego przedstawia“Er 5"
rezultatu, na wyswietlaczu LCD pojawig sie zera. Patrz rysunek 8-5. Wyiwietlacz LCD Porad 160 sekund 2 ciénien y Czestotliwos¢ testu Pasmo (MHz) Poziomy testéw odpornosci
N . . B P J .z . . ly$wietlacz onar sekund z ci$nieniem Ponownie wykona¢ pomiar -
¢ Nacisnac na przycisk ,MEM’, ekran LCD wyswietli Srednig wartos¢ wszystkich wyni przedstawia “Er 6" mankietu powyzej 15 mmHg PO pieciu minutach. Jezeli (MHz) $rodowisko profesjonalne placéwki
koéw uzyskanych w ciaggu ostatnich 7 dni, w godzinach od 5 rano do godziny 9, zgod- inieniomi ; i aki :
f : ; H &l : Wyswietlacz LCD Btad wewnetrznej pamieci cisnieniomierz w dalszym ciagu oP'ek' Zdrow‘)tnej
nie ze strefg czasowa ustawiona przez uzytkownika. Patrz rysunek 8-3. Jesli w ciagu e i 7" a UrZne) pamig znajduje sie w nieprawidtowym — -
ostatnich 7 dni, w godzinach od 5 rano do godziny 9, nie zapisano zadnego wyniku, P — _ _ stanie, nalezy skontaktowac sie 385 380-390 Modulacja impulséw 18Hz, 27V/m
ekran LCD w odniesieniu do ci$nienia tetniczego i pulsu wyéwietli wartos¢,, 0", ‘é"r’z’zg's‘i:vaﬁ:'-ég Blad kontroli parametru urzadzenia ;L:E:'y’;’;m dystrybutorem lub 450 430-470 FM, odchylenie +5 kHz, sinusoida 1
d. Ponownie nacisna¢ na przycisk,MEM’, ekran LCD wyswietli Srednia warto$¢ wszyst- kHz, 28V/m
kich wynikéw uzyskanych w ciagu ostatnich 7 dni, w godzinach od 18 do godziny WyswietlaczLCD | Blad parametru czujnika ciénienia — -
20, zgodnie ze strefa czasowa ustawiona przez uzytkownika. Jesli w ciagu ostatnich przedstawia 'Er A 710 704-787 Modulacja impulséw 217Hz, 9V/m
7 dni, w godzinach od 18 do godziny 20, nie zapisano zadnego wyniku, ekran LCD w Brak rgakcji po nacis’nigciu Nieprawifﬂowe dziatanie lub silne Wyjac batgrie na pie;’ minut, 745
odniesieniu do ciénienia tetniczego i pulsu wy$wietli warto$¢,0”. Patrz rysunek 8-4. E;ﬁ;’fk” lubadowaniu zaktocenia elektromagnetyczne 2;:2::532?;:%35e bateric 780
e. Nacisnac na przycisk,MEM’, aby wyswietli¢ ostatni otrzymany wynik. Patrz rysunek — -
8-6. Cisnienie tetnicze i puls zostang wyswietlone oddzielnie. Zacznie miga¢ sym- 810 800-960 Modulacja impulséw 18Hz, 28V/m
bol oznaczajacy nieregularne bicie serca (jezeli ono wystapi). Nalezy ponownie KONSERWACJA 870
nacisna¢ na przycisk ,MEM’, aby wyswietli¢ kolejny wynik. Wielokrotne naciskanie A . o L o . . 930
na przycisk ,MEM” umozliwia wyswietlenie odpowiednich uprzednio uzyskanych 1. Nie upuszczac cisnieniomierza ani nie naraza¢ go na silne uderzenia.
wynikéw. W przypadku braku zapisanych wynikow, na wyswietlaczu LCD pojawia 2.\ Unika¢ wysokiej temperatury i promieni stonecznych. Nie zanurzaé ciénienio- 1720 1700-1990 Modulacja impulsow 217Hz, 28V/m
sig zera. Patrz, ry'sunelf 85. . o . ) mierza w wodzie, poniewaz spowoduje to jego uszkodzenie. 1845
f. Wtrakcie wyswietlania zapisanych wynikéw, cisnieniomierz wytaczy sie w sposob 3. Jezeli cisnieniomierz jest przechowywany w temperaturze bliskiej punktu zama- 1970
automatyczny EO 1 minucie bezcz&'nsn_rf;_'l: Aby wytaczy¢ monitor w trybie recz- rzania, przed uzyciem zapewni¢ mu osiagniecie temperatury pokojowej.
nym, mozna takze nacisna¢ przycisk “ "
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8.U o P 'l‘"'" z:i I-z ! § 4. A Nie nalezy nawet podejmowac préb demontazu cisnieniomierza. 2450 2400-2570 Modulacja impulséw 217Hz, 28V/m
W przypadku wyswietlania dowolnego wyniku pomiaru oraz przytrzymania nacisnie- 5. Zaleca sie sprawdzanie stanu urzadzenia co 2 lata lub po jego naprawie. W tym o .
t’ego przycisk_u “MEM" przez trzy sekupfi)_/, w;zygkie wynikj zostana usuniete. Po naci- celu nalezy skontaktowac sie z centrum serwisowym. 5240 5100-5800 Modulacja impulséw 217Hz, V/m
$nieciu przycisku “MEM” lub “START', ci$nieniomierz zostanie wytaczony. 6. Czyscic cisnieniomierz za pomocg suchej, miekkiej szmatki lub dobrze wykreconej 5500
miekkiej szmatki zwilzonej wodg z rozcieficzonym alkoholem odkazajacym badz z 5785
rozcienczonym detergentem.
10:30_10/20 10:30 10/20 7. Zaden komponent ciénieniomierza nie moze by¢ poddawany konserwacji przez
r ] uzytkownika. Moga by¢ dostarczone schematy obwoddw, listy czesci, opisy, in-
Y 9a Dy y y cze: Y,
!: L L strukcje kalibracji czy inne informacje pomocne dla personelu technicznego uzyt-
Il 'l-' kownika ze stosownymi kwalifikacjamido naprawy tych czesci urzadzenia, ktére Likwidacja: Wyrobu nie nalezy wyrzucac na ten sam smietnik co i odpadki domo-
!—"—' —' zostaty zaprojektowane jako zdolne do naprawy. wego gospodarstwa. Uzytkownicy sq obowiqgzani likwidowac aparature w specjalny
m J oo 8. Cisnieniomierz jest w stanie utrzymac charakterystyke bezpieczenstwa i wydaj- sposob. Powinni przekaza¢ przeznaczone do likwidacji aparaty na punkt zbiorczy,
nosci przez co najmniej 10000 pomiaréw lub trzy lata, a mankiet moze utrzymaé W przeznaczony do powtdrnego uzytku aparatow elektrycznych i elektronicznych.
Rysunek 9-1 Rysunek 9-2 swoja charakterystykeprzez co najmniej 1000 cykli otwarcia i zamkniecia.
9. Zaleca sie dezynfekcje mankietu 2 razy w tygodniu, jezeli zachodzi taka potrze- WARU_NKI_GWARAN_CJI GIMA . .
9. Ocena wysokiego ci$ ia krwi w przypadku osoby dorostej ba (na przyktad podczas uzytkowania w szpitalu lub w przychodni). Wewnetrzng Obowigzuje 12-miesieczna standardowa gwarancja B2B Gima.
Podane ponizej wytyczne do oceny wysokiego ci¢nienia krwi (bez wzgledu na wiek strone (strona kontaktu ze skora) mankietu wyciera¢ miekka $ciereczka zwilzong
czy ptec) zostaly ustanowione przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO). Nalezy alkoholem etylowym (75-90%), po uprzednim doktadnym wykreceniu, a nastepnie
pamieta¢, iz konieczne jest réwniez uwzglednienie innych czynnikéw (np. cukrzyca, wysuszy¢ mankiet napowietrzu. e .
otylos¢, palenie tytoniu itp.). W celu dokonania dokfadnej oceny nalezy konsultowa¢ 10. Aparat wymaga 6 godzin na ogrzanie, od minimalnej temperatury przechowywa-
sie  lekarzem i nigdy nie zmieniac leczenia na wiasna reke. nia pomiedzy kolejnymi zastosowaniami, i jest on gotowy do UZYCIA ZGODNIE Z
PRZEZNACZENIEM, gdy temperatura otoczenia wynosi 20°C.
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Klasyfikacja cisnienia tetniczego u os6b dorostych 11. Aparat wymaga 6 godzin na ochtodzenie, od maksymalnej temperatury przecho-
wywania pomiedzy kolejnymi zastosowaniami, i jest on gotowy do UZYCIA ZGOD-
NIE Z PRZEZNACZENIEM, gdy temperatura otoczenia wynosi 20°C.
Ciénienie skurczowe 12. W czasie dziatania aparatu nie nalezy go naprawia¢/konserwowac.
KLASYFIKACJA Pss PSD | Wskaznik OBJASNIENIE SYMBOLI URZADZENIA
Duze enie PS mmHg mmHg koloru
180 Umiarkowane nadci$nienie Optymalne <120 <80 zielony o . /\\‘ //\ Ll E
160 P Normalne 120129 | 80-84 | zielony Patrz podrecznik uzytkownika P20 /N "!"‘
Lekkie nadcisnienie n n - a —
140 Wysokie, w normie 130-139 | 85-89 zielony
Cisnienie wysokie, — - ”
130 [ Na:c's’“e"'e stopnia 1 :22’:52 128’?29 26ty Ostrzezenie - Zobacz instrukcje obstugi
Nadcisnienie stopnia 2 - - pomararncz-
120 [ermaine owy 32777 / KD-5920 C € 7
P TV Nadciéni:n.ie.st?pr\ia 3 : 21.80 - 21.10. . ciem./ony Z czescia typu BF ANDON HEALTH CO., LTD.
Snienie - Definife Swiatowe) Organizac) Zaiowi ) Kesykacla No. 3 JinPing Street, YaAn Road, Nankai District,
(mmrg) : qmeed Tianjin 300190, China

Nota: Nie stanowi zadnej podstawy do dziatania w warunkach awaryjnych/ diagno-
styki w oparciu o schemat koloréw, a schemat koloréw jest przeznaczony wytacznie
do rozrézniania pomiedzy réznymi poziomami ci$nienia krwi.
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