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1 Wstep i przeznaczenie produktu

Urzadzenie jest w petni automatycznym cyfrowym urzadzeniem do
pomiaru cisnienia krwi wykorzystujacym technike oscylometryczng do
pomiaru skurczowego i rozkurczowego cisnienia krwi, a takze tetna dla
os6b dorostych w wieku powyzej 12 lat, poprzez owiniecie gornej czesci
ramienia mankietem o obwodzie od 22 cm do 42 cm. Urzadzenie moze
by¢ uzywane w placéwkach medycznych lub w domu i wytgcznie do
uzytku wewnatrz pomieszczen.

Przeciwwskazania: Urzadzenie nie jest przeznaczone dla pacjentéw
poddawanych dializie lub przyjmujgcych leki przeciwzakrzepowe,
przeciwptytkowe lub sterydy.

Urzadzenie zapewnia doktadne wartosci pomiaru cisnienia krwi, ktére sg
skuteczne i odpowiednie do uzytku klinicznego i domowego.

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejszg instrukcje obstugi, a
nastepnie przechowywac jg w bezpiecznym miejscu.

1.1 Pamieta;...

* Tylko pracownik stuzby zdrowia jest uprawniony do interpretacji
pomiaréw cisnienia krwi.

* To urzadzenie NIE jest przeznaczone do zastepowania regularnych
badan lekarskich.

+ Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do uzytku przez osoby doroste
i nie jest przeznaczone do stosowania przez dzieci i pacjentki w cigzy.
Skutecznos¢ nie zostata ustalona u pacjentek w cigzy (w tym pacjentek
w stanie przedrzucawkowym).

+ W przypadku nieregularnego bicia serca pomiary wykonane tym
urzadzeniem nalezy ocenia¢ wytacznie po konsultacji z lekarzem.

* Produkty, w tym akcesoria, nalezy przetwarza¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami po osiggnieciu cyklu zycia.

+ Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwigzku z
urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub
pacjent.

1.2 Ostrzezenia i srodki ostroznosci A

Ostrzezenie: Nie uzywaj zasilacza sieciowego, jesli urzadzenie lub
przewod zasilajagcy sg uszkodzone. Natychmiast wytgcz zasilanie i
odtacz przewdd zasilajacy.

Ostrzezenie: Urzadzenie nie nadaje sie do uzytku w obecnosci
tatwopalnych mieszanek srodkéw znieczulajgcych z powietrzem lub
tlenem lub podtlenkiem azotu.

Ostrzezenie: Jesli pacjent jest zamierzonym operatorem, funkcje
monitorowania cisnienia krwi i tetna moga by¢ bezpiecznie uzywane
przez pacjenta.

Rutynowe czyszczenie i wymiana baterii mogg by¢ wykonywane przez
pacjenta.

Ostrzezenie: Urzadzenie zapewnia port wejsciowy DC podtgczony do
zewnetrznego zasilacza AC. Zaleca sie korzystanie z zasilacza
okreslonego przez producenta. Zasilacz powinien spetnia¢ nastepujgce
warunki: sprzet klasy Il, napiecie wyjsciowe: DC 5 V, natezenie: =1 A i by¢
zgodny z normami IEC 60950, IEC 60601-1 lub IEC 62368-1, zapewniac
co najmniej dwie izolacje MOOP miedzy wejsciem AC a wyjsciem DC.
Zewnetrzny zasilacz podtgczony do medycznego sprzetu elektrycznego
przez port wejsciowy DC musi by¢ zgodny z odpowiednimi normami IEC
lub I1SO (np. IEC 60950 lub IEC 62368-1 dla sprzetu do przetwarzania
danych). Ponadto wszystkie konfiguracje musza spetnia¢ wymagania
dotyczace medycznych systemdw elektrycznych (patrz IEC60601-1-1
lub klauzula 16 3. wydania IEC 60601-1, 60601-1-2, odpowiednio).
Kazdy, kto podtgcza zewnetrzny adapter do medycznych urzadzen
elektrycznych, konfiguruje system medyczny i jest odpowiedzialny za to,
ze system jest zgodny z wymaganiami dotyczacy i medycznych
systemow elektrycznych. Nalezy zwréci¢ uwage na fakt, ze lokalne
przepisy majg pierwszenistwo przed wymienionymi powyzej
wymaganiami. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac sie z lokalnym
przedstawicielem lub dziatem obstugi technicznej.

Ostrzezenie: Zbyt czeste pomiary moga spowodowacé obrazenia
PACJENTA z powodu zaktécen przeptywu krwi.

Ostrzezenie: Nie zaktadaj mankietu na czes¢ rany.

Ostrzezenie: Naprezenie MANKIETU moze czasowo spowodowac utrate
funkcji jednoczesnie uzywanego SPRZETU monitorujagcego ME na tej
samej konczynie.

Ostrzezenie: Nalezy regularnie sprawdzaé dziatania ci$nieniomierza w
celu upewnienia sie, ze nie powoduje on dtugotrwatych uszkodzen
krazenia krwi pacjenta. 3



Ostrzezenie: Zaktadanie MANKIETU i jego nacisk na strone pacjenta, na
ktérej wykonano mastektomie lub usunieto wezly chtonne, moze
spowodowac obrazenia.

Ostrzezenie: Aby unikna¢ ryzyka przypadkowego uduszenia, trzymaj to
urzadzenie z dala od dzieci i nie owijaj przewodu powietrza wokét szyi.
Ostrzezenie: Uzytkownik musi sprawdzié, czy urzadzenie dziata
bezpiecznie i upewnic¢ sieg, ze jest w dobrym stanie technicznym przed
uzyciem.

Ostrzezenie: Aby unikngé uszkodzenia urzadzenia, trzymaj to urzadzenie
z dala od dzieci i zwierzat domowych.

Ostrzezenie: Standardowy materiat uzywany do worka wewnatrz
mankietu i przewodu powietrza nie zawiera lateksu.

Ostrzezenie: Urzadzenie jest przeznaczone do monitorowania, a nie do
diagnozowania. Nietypowe warto$ci nalezy zawsze konsultowaé z
lekarzem. W zadnym przypadku nie nalezy zmienia¢ dawek zadnych
lekéw przepisanych przez lekarza.

Ostrzezenie: Urzadzenie nie moze by¢ uzywane jako zamiennik
profesjonalnego urzadzenia do monitorowania EKG do monitorowania
czestotliwosci bicia serca.

Ostrzezenie: Tego urzadzenia nie mozna uzywac razem ze sprzetem
chirurgicznym HF.

Uwaga: Aby uzyskaé najwyzszg doktadno$é pomiaru cisnienia krwi,
zaleca sie uzywanie urzgdzenia w okreslonych

temperaturach i wilgotnosci wzglednej, patrz Specyfikacje techniczne.
Uwaga: Urzadzenia nie mozna uzywac¢ w srodowisku MRI.

Uwaga: Mankiet jest zdefiniowany jako cze$é aplikacyjna. Uzytkownik
powinien skontaktowac sie z producentem w celu uzyskania pomocy, w
razie potrzeby wymiany lub konserwacji urzadzenia.

Uwaga: To urzadzenie zawiera wrazliwe elementy elektroniczne. Unikaj
silnych pél elektrycznych lub elektromagnetycznych w bezposrednim
sasiedztwie urzadzenia (np. telefonow komaorkowych, kuchenek
mikrofalowych) podczas uzytkowania. Mogg one prowadzi¢ do
nieregularnych wynikéw.

Uwaga: Nie probuj samodzielnie serwisowac ani naprawiac tego
urzadzenia. W przypadku wystapienia awarii skontaktuj sie z lokalnym
dystrybutorem lub producentem.

2 Wazne informacje o cisnieniu krwi i jego pomiarze

2.1 Jak powstaje wysokie lub niskie cisnienie krwi?

Poziom cis$nienia krwi jest ustalany w osrodku krazenia mézgu i
dostosowuje sie do réznych sytuacji poprzez sprzezenie zwrotne z
uktadu nerwowego. Aby dostosowac cisnienie krwi, zmienia sie sita i
predkos¢ serca (puls), a takze szeroko$¢ naczyn krwionosnych.
Szeroko$¢ naczyhn krwionosnych jest kontrolowana przez miesnie
gtadkie w $cianach naczyn krwionos$nych.

Poziom cisnienia tetniczego zmienia sie okresowo podczas aktywnosci
serca: Podczas ,wyrzutu krwi" (skurczu) warto$¢ jest najwyzsza
(wartos$¢ cisnienia skurczowego - SYS). Pod koniec ,okresu
odpoczynku" serca (rozkurczu) cisnienie jest najnizsze (wartos$c
cisnienia rozkurczowego - DIA).

2.2 Ktore wartosci sa prawidiowe?
Zapoznaj sie z ponizszym diagramem (Rysunek-01)
A
Cisnienie
rozkurczowe
(mmHg) 110

Ciezkie nadcisnienie

Umiarkowane nadcisnienie

100

%0 Delikatne nadcisnienie

Wysoka wartos¢ normalna

85
Normalne cisnienie krwi

80
Optymalne

cisnienie krwi Cisnienie skurczowe
(wartos¢ docelowa)

(mmHg)

120 130 140 160 180

Rysunek-01



Na wys$wietlaczu urzgdzenia znajduje sie sze$¢ pozioméw skali. Zapoznaj
sie z ponizszg tabela.
Rézne poziomy reprezentujg rézne skale interwatowe WHO..

32 $E cidnien
|:| J Z [@ Wartosc¢ cisnienia

0 L. LI  piacgs i sys <130
0 007 (1C¥= I bia<ooi sys <140
= [ ] ]| 1C*=3|DIA<100iSYS <160
I 1J[] ® @ |DIA<110iSYS<180
It © LD e 4 [DIAZ1101 SYS 2180

Poziom skali WHO |Klasyfikacja WHO

DIA<80i SYS <120 1 Optymalne cisnienie krwi
Normalne ci$nienie krwi
Wysoka warto$é normalna
Delikatne nadcisnienie
Umiarkowane nadci$nienie
Ciezkie nadcisnienie

ool w|N

Rysunek-01-01

3 Elementy cisnieniomierza

3.1 Opis cisnieniomierza

Wyswietlacz LED

C'Sk START/STOP
‘“ (\ . <

% — D

Gniazdo podtaczenia
mankietu

Gniazdo zasilacza Przycisk pamieci (MEM)

Przycisk ustawien

Rysunek-02
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Uzytkownik 1
Uzytkownik 2

Cisnienie wysokie

Symbol pamieci

© N OAwWN -

mankietu

Symbol stabej baterii
Cisnienie w normie

Symbol arytmii (IHB)

I I

Rysunek-03

9. Symbol nieprawidtowo zapietego mankietu
10. Symbol ruchu podczas pomiaru

11. Symbol $redniej z pomiaréw

12. Wartos¢ pulsu

13. Symbol tetna (pulsuje podczas pomiaru)
14. Skala WHO

15. Cisénienie rozkurczowe (diastoliczne)

Symbol prawidtowo zapietego 16. Cisnienie skurczowe (systoliczne)

FUNKCJE MODELU Alphamed Alpha LED model B09

1. Informacja o prawidtowo zapietym mankiecie

oY oONO O AWN

Pamie¢ 240 pomiaréw (po 120 dla kazdego z 2 uzytkownikéw)
Funkcja $redniej (z trzech ostatnich pomiarow)

Wskazywanie arytmii
Klasyfikacja nadcignienia wg WHO (Swiatowej Organizacji Zdrowia)
Wskaznik wyczerpanych baterii

Mozliwos$¢ podtaczenia zasilacza z wtyczka USB typu C
Automatyczne wytgczanie

Wskaznik ruchu podczas pomiaru

0. Wyswietlacz LED



4 Pierwsze uzycie ciSnieniomierza

4.1 Aktywacja baterii dostarczonych z urzadzeniem

Instalacja baterii

W tym urzadzeniu nalezy uzywaé wytacznie baterii alkalicznych 1,5 V ,AA".
1. Nacisnij zaczep na spodzie pokrywy baterii i podnie$ pokrywe w kierunku
strzatki (Rysunek-04).

2. Wt6z 3 baterie rozmiaru ,AA" i upewnij sie, ze bieguny + (dodatni) i -
(ujemny) pasujg do biegunéw w komorze baterii, a nastepnie zamknij
pokrywe. Upewnij sie, ze pokrywa baterii jest bezpiecznie zatozona.

Rysunek-04

Wymiana baterii

Wskaznik niskiego poziomu natadowania baterii

1. Gdy na wyswietlaczu pojawi sie wskaznik niskiego poziomu natadowania
baterii, wytgcz cisnieniomierz i wyjmij wszystkie baterie. Wymien je na 3
nowe baterie w tym samym czasie. Zalecane sg baterie alkaliczne o dtugiej
zywotnosci.

2. Aby zapobiec uszkodzeniu ci$nieniomierza przez wyciekajacy ptyn z
baterii, wyjmij baterig, jesli monitor nie byt uzywany przez dtuzszy czas
(zwykle dtuzej niz 3 miesiace). Jesli ptyn z baterii dostanie sie do oczu,
natychmiast przemyj je duza iloscig czystej wody. Natychmiast skontaktuj
sie z lekarzem.

3. Urzadzenie, komponenty i opcjonalne akcesoria nalezy zutylizowaé
zgodnie z obowigzujacymi lokalnymi przepisami. Nielegalna utylizacja
moze spowodowac zanieczyszczenie Srodowiska.

4.2 Ustawienia systemu (wybor uzytkownika)

Gdy aparat jest wytagczony nacisnij jeden raz przycisk SET, aby wybraé
uzytkownika (1 lub 2). Kolejne wcisniecie przycisku SET ponownie zmieni
uzytkownika. Nastepnie wcisnij przycisk START/STOP, aby zapamietac
wybor i wyjs$¢ z trybu ustawien. Jesli nie zostanie wykonana zadna operacja,
aparat samodzielnie wytaczy sie po jakims czasie.

Uwaga

Po wymianie baterii i wigczeniu zasilania nastgpi bezposrednie przejscie do
interfejsu ustawien systemowych, aby przypomnie¢ uzytkownikowi o
koniecznosci wprowadzenia ustawien.



5 PROCEDURA POMIARU

5.1 Przed pomiarem:

« Unikaj jedzenia i palenia, a takze wszelkich form wysitku bezposrednio
przed pomiarem. Czynniki te wptywajg na wynik pomiaru. Znajdz czas, aby
zrelaksowac sie, siedzac w fotelu w cichej atmosferze przez okoto dziesie¢
minut przed wykonaniem pomiaru.

« Zdejmij wszelkie ubrania, ktdre $cisle przylegajg do goérnej czesci
ramienia.

« Zawsze mierz na tym samym ramieniu (zwykle lewym).

5.2 Zaktadanie mankietu

Zapoznaj sie z rysunkiem 05

1. Owin mankiet wokot gornej czesci lewego ramienia. Gumowy przewéd
powinien znajdowac sie po wewnetrznej stronie ramienia i siega¢ ® dét do
dtoni. Upewnij sig, ze mankiet znajduje sie okoto 2 do 3 cm nad tokciem.
Wazne! Jedna krawedz mankietu (znak tetnicy) musi leze¢ nad tetnicag
biegnaca wzdtuz wewnetrznej strony ramienia.

2. Aby zabezpieczy¢ mankiet, owifi go wokat ramienia i zapnij go na rzep.
3. Miedzy ramieniem a mankietem powinno by¢ niewiele wolnej przestrzeni.
Powinienes/powinnas moéc zmiesci¢ 2 palce miedzy ramieniem a
mankietem. Mankiety, ktére nie pasujg prawidtowo, powodujg btedne
wartosci pomiaru. Zmierz obwod ramienia, jesli nie jestes pewien/pewna,
czy jest on dobrze dopasowany.

4. Potéz ramie na stole (dtonig do géry), tak aby mankiet znajdowat sie na
tej samej wysokosci, co Twoje serce. Upewnij sig, ze przewdd powietrza nie
jest zagiety.

C—

2-3cm,

Rysunek-05

5.3 Procedura pomiaru

Urzadzenie jest przeznaczone do wykonywania pomiaréw i
przechowywania wartosci pomiaréw w pamieci dla dwéch oséb przy uzyciu
identyfikatora uzytkownika 1 i identyfikatora uzytkownika 2.

Patrz rysunek 06

1. Usigdz wygodnie na krzesle ze stopami ptasko na podtodze.

2. Wybierz swdj identyfikator uzytkownika (1 lub 2).

3. Wyciagnij ramie do przodu na biurku i zrelaksuj sie, upewniajac sie, ze
dtoni jest zwrdécona do goéry. Upewnij sie, ze ramie jest w prawidtowej
pozyciji, aby unikna¢ ruchu ciata. Siedz nieruchomo i nie rozmawiaj ani nie
ruszaj sie podczas pomiaru. Po odpowiednim umieszczeniu mankietu na
ramieniu i podtgczeniu do cisnieniomierza mozna rozpoczaé pomiar:

Ramie powinno by¢ obnazone i
nie uciniete ubraniem

Mankiet powinien znajdowac
sie na poziomie serca

Oprzyj reke swobodnie.
Dion skierowana ku gérze

—=1t

Rdznica w wysokosci miedzy
blatem stotu a siedziskiem
krzesta 20 — 30 cm

Wysokos$¢ krzesta 20-35 cm

Rysunek-06

Pomiar cisnienia krwi

1. Nacisnij przycisk START/STOP, aby rozpoczgé¢ pomiar. Kompresor
zaczyna napompowywaé mankiet. Na wyswietlaczu stale wyswietlane jest
rosngce cisnienie w mankiecie.

2. Po automatycznym osiggnieciu indywidualnego cisnienia kompresor
zatrzyma sig, a cisnienie spada. Cisnienie w mankiecie jest wyswietlane
podczas pomiaru.

3. Gdy urzadzenie wykryje puls, symbol serca na wyswietlaczu zacznie
migac.



4. Po zakoriczeniu pomiaru zostang wyswietlone zmierzone wartosci
cisnienia skurczowego i rozkurczowego, a takze puls.

5. Wyniki pomiaru sg wys$wietlane do momentu wytaczenia urzadzenia
przez nacisniecie przycisku START/STOP. Jesli przez 60 sekund nie
zostanie nacisniety zaden przycisk, urzadzenie wytgczy sie automatycznie.

Opis symboli podczas pomiaru

1.Symbol samokontroli mankietu (@, G3,)

Symbol prawidtowego mankietu (@), ) zostanie wyswietlony, jesli potozenie
mankietu jest prawidtowe, w przeciwnym razie zostanie wys$wietlony
niewtasciwy symbol (@,). SprawdZ ponownie mankiet, jesli zostanie
wyswietlony niewtasciwy symbol (0).

2.Symbol btedu ruchu podczas pomiaru (#3v)

Symbol btedu ruchu podczas pomiaru (43v) zostanie wyswietlony, jesli
poruszysz ciatem podczas pomiaru. Zdejmij mankiet i odczekaj 2-3 minuty.
Zatéz ponownie mankiet i wykonaj kolejny pomiar.

5.4 Czujnik nieréwnej pracy serca (IHB)

Symbol ten ((iHB) ) - oznacza, ze podczas pomiaru wykryto pewne
nieregularnosci tetna.

W takim przypadku wynik moze odbiega¢ od normalnego
podstawowego cisnienia krwi - powtérz pomiar.

Informacje dla lekarza dotyczace czestego pojawiania sie symbolu
nieregularnego bicia serca.

To urzadzenie jest oscylometrycznym aparatem do pomiaru cisnienia
krwi, ktére réwniez analizuje czestotliwos¢ tetna podczas pomiaru.
Urzadzenie jest klinicznie testowane.

Jesli podczas pomiaru wystapig nieregularnosci tetna, po pomiarze
wyswietlany jest symbol nieregularnego bicia serca. Jesli symbol
pojawia sie czesciej (np. kilka razy w tygodniu przy pomiarach
wykonywanych codziennie) lub jesli nagle pojawia sie czesciej niz
zwykle, zalecamy pacjentowi zasiegniecie porady lekarskiej. Urzadzenie
nie zastepuje badania serca, ale stuzy do wykrywania nieregularnosci
tetna we wczesnym stadium.

5.5 Bledy

Ponizsze symbole moga sie pojawi¢ w przypadku niewtasciwej pracy

urzadzenia:
Symbol Przyczyna Rozwigzanie
Brak symbol Wyczerpane lub nieprawidiowo Wymien baterie na nowe. Sprawdz czy

na
wyswietlaczu

wtozone baterie

baterie sg umieszczone w aparacie
prawidtowymi biegunami.

Upewnij sie czy do mankietu

Erl Czujnik nie dziata wtasciwie przedostaje sie w powietrze. Jesli
btad nadal sie pojawia, skontaktuj sie
Z serwisem.
Er2 Aparat nie wykryt pulsu lub Wykonaj pomiar ponownie. Jesli btgd
r nie moze obliczy¢ danych nadal sie pojawia, skontaktuj sie z
dotyczacych cisnienia krwi serwisem.
Er3 Wynik pomiaru jest nietypowy | Powtdérz pomiar nie ruszajac sie.
lub znajduje sie poza
zakresem pomiarowym
aparatu
. . . Zat6z mankiet wiasciwie i upewnij
Er4 itiay:r::rzmll:ioetz?égtzz?eys:::az:ll(:t sie czy wtyczka jest umieszczona
J Y wiasciwie w gniezdzie w aparacie.
Przewdd powietrza jest zagiet L . .-
Er5 lub mankipetjest zapliety zb%/t Y Popraw g':ozenlelprzewodu i zatoz
mocno poprawnie mankiet
Er6 Czujnik wykryt duze skoki Nie ruszaj sie i nie rozmawiaj
cisnienia podczas pomiaru
Powtdrz pomiar. Jezeli btad pojawi
Er7 Cisnienie poza limitem czujnika | sie ponownie, skontaktuj sie z
serwisem
Oznaczenie jest nieprawidtowe
Erg lub urzadzenie nie zostato Skontaktuj sie z serwisem
oznaczone
Wartos¢ pulsu jest poza gérnym | Poza zakresem pomiarowym
HI P . -
zakresem (>199 uderzeri/min.) | (powiadomienie)
Lo Wartos¢ pulsu jest poza dolnym | Poza zakresem pomiarowym

zakresem (<40 uderzeri/min.)

(powiadomienie)




ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Problem Co nalezy sprawdzi¢ Rozwigzanie
Sprawdz czy baterie nie s Wymien baterie na nowe
Brak wyczerpane
zasilania Sprawdz czy baterie sg Umiesc¢ baterie prawidtowymi
umieszczone prawidtowo biegunami
Sprawdz czy tacznik mankietu W16z tacznik mankietu do gniazda
jest wiozony do gniazda w po lewej stronie aparatu. Upewnij
Aparat nie aparacie sie, ze jest on wiozony
pompuje dostatecznie gteboko.
powietrza , :
Slprgwdz Czlil v;tyczk? rglaljkletu Wymien mankiet lub przewéd
nie jest uszkodzona lub nie powietrza na nowy
przepuszcza powietrza
Na‘ekr‘aniAe Upewnij sig, ze podczas pomiaru Powtérz pomiar w spokoju, nie
pojawia sie nie nastapit ruch reka ruszajac sie.
btad i aparat
przestaje Upewnij sig, ze nie rozmawiate$/ | Powtérz pomiar w spokoju, nie
dziataé tas podczas pomiaru rozmawiajac.
Sprawdz czy mankiet nie jest Zatéz mankiet prawidtowo —
zatozony zbyt luzno zgodnie z opisem w instrukcji
Nieszczelnosé
mankietu Sprawdz czy mankiet nie jest Wymier mankiet na nowy
uszkodzony
Jezeli nie mozesz rozwigzac problemu samodzielnie, skontaktuj sie z serwisem.
Nie wolno samodzielnie rozkrecac urzadzenia.

Oznakowanie urzgdzenia symbolem przekreslonego kontenera na
odpady informuje, ze sprzet ten oraz znajdujace sie w nim baterie
po okresie ich uzytkowania nie mogg by¢ umieszczane z innymi
odpadami pochodzacymi z gospodarstwa domowego. Uzytkownik
obowigzany jest do oddania ich punktom prowadzacym zbiérke
zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego. Punkty
prowadzace zbieranie, w tym lokalne punkty zbiérki, sklepy oraz
gminne jednostki, tworzg odpowiedni system umozliwiajacy
oddanie tego sprzetu.

OPIS SYMBOLI

Ponizsze symbole pojawiajg sie¢ w niniejszej instrukcji, na aparacie lub
akcesoriach. Niektére z nich oznaczajg zgodno$é ze standardami lub
normami, ktére musi spetnia¢ aparat do pomiaru cisnienia krwi.

Wyrzucanie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego — aparat i
E znajdujace sie w nim baterie nalezy usuwac zgodnie z krajowymi

przepisami dotyczacego zuzytego sprzetu elektrycznego lub
elektronicznego

L]
Oznakowanie CE: jako$¢ urzadzenia zostata zweryfikowana i jest zgodna
C € wymogami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

0123| 2017/745 w sprawie wyroboéw medycznych.

1P21 Stopien odpornosci na wode

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

Data produkcji

Wytwoérca

Numer seryjny urzadzenia

Typ BF zastosowanych czesci

Prad staty

Postepuj zgodnie z opisem w instrukcji

MR niebezpieczne

Wyréb medyczny

Stawia¢ w sposéb oznaczony strzatkami

Produkt delikatny

Chroni¢ przed zamoczeniem

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych

Zachowac ostroznos$¢ podczas przenoszenia

Zakres temperatury przechowywania

Nie wymaga sterylizacji

Nie jest to urzadzenie kategorii AP/APG

Tryb pracy: ciagty




5.6 Pamiec¢

Urzadzenie zapamietuje 120 pomiaréw dla 2 uzytkownikéw, tacznie 240
zapiséw (uzytkownik 1 + 2). Pomiary dla kazdego uzytkownika sg
przechowywane osobno. Upewnij sie, ze przegladasz pomiary dla
wiasciwego uzytkownika.

Przegladanie zapisow w pamieci

Gdy urzadzenie jest wytaczone, nacisnij przycisk MEM. Aparat wyswietli
symbol ,HISTORY", identyfikator uzytkownika (1 lub 2) i $rednig wartos¢
ostatnich 3 pomiaréw zapisanych w urzadzeniu (AVG.). Jesli w pamieci
aparatu sg mniej niz 3 pomiary, wyswietlony zostanie ostatni zapis w
pamieci. Kazde kolejne wcisniecie przycisku MEM wyswietli numer
kolejnego zapisanego pomiaru, a nastepnie jego wynik (od najnowszego do
najstarszego) wraz z klasyfikacjg WHO.

Kasowanie pamieci

W trybie przegladania pamieci wartosci $redniej, wyswietlany jest symbol
wartosci $redniej (AVG.), nacisnij i przytrzymaj przycisk MEM przez 3
sekundy, a nastepnie usuniesz wszystkie pomiary dla biezagcego
uzytkownika. W trybie przegladania pamieci pojedynczego zestawu,
nacisnij i przytrzymaj przycisk MEM przez 3 sekundy, w celu usuniecia
jedynie pomiaru, ktéry jest wyswietlany.

Przerwanie pomiaru

Jesli z jakiegokolwiek powodu konieczne jest przerwanie pomiaru ci$nienia
krwi (np. pacjent Zle sie czuje), przycisk START/STOP mozna nacisnaé¢ w
dowolnym momencie. Urzadzenie natychmiast automatycznie wypusci
powietrze z mankietu.

Uzywanie zasilacza sieciowego

Mozesz réwniez obstugiwaé ten cisnieniomierz za pomoca zasilacza
sieciowego (wyjscie pradu statego 5 V 1A z wtykiem USB typu C).

Uzywaj wytgcznie zatwierdzonego zasilacza sieciowego, aby unikngé
uszkodzenia urzadzenia.

1. Upewnij sie, ze zasilacz sieciowy i kabel nie sg uszkodzone.

2. Podtacz kabel zasilacza do portu zasilacza sieciowego po lewej stronie
cisnieniomierza.

3. Podtacz zasilacz do gniazdka elektrycznego. Gdy zasilacz sieciowy jest
podtaczony, nie pobiera pradu z akumulatora.

Uwaga: Zasilanie nie jest pobierane z baterii, gdy zasilacz sieciowy jest
podtaczony do urzadzenia. Jesli zasilanie elektryczne zostanie przerwane
(np. przez przypadkowe wyjecie zasilacza sieciowego z gniazdka), monitor
musi zostac zresetowany poprzez wyjecie wtyczki z gniazdka i ponowne
podtaczenie zasilacza sieciowego.
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6 Pielegnacja i konserwacja urzadzenia

Umyj rece po kazdym pomiarze.

Jesli z jednego urzadzenia korzystaja rézni pacjenci, umyj rece przed i po
kazdym uzyciu.

1. Nie wystawiaj urzadzenia na dziatanie ekstremalnych temperatur,
wilgoci, kurzu ani bezposredniego $wiatta stonecznego.

2. Mankiet zawiera delikatny, szczelny worek. Obchodz sie z tym
mankietem ostroznie i unikaj wszelkiego rodzaju naprezen
spowodowanych skrecaniem lub zaginaniem.

3. Wyczysc¢ urzadzenie miekka, suchg Sciereczka. Nie uzywaj gazu,
rozcienczalnikéw ani podobnych rozpuszczalnikéw. Plamy na mankiecie
mozna ostroznie usung¢ wilgotng Sciereczkg i mydlinami, w razie
potrzeby mozna uzyé 70% izopropanolu. Mankietu z workiem nie wolno
my¢ w zmywarce, pralce ani zanurza¢ w wodzie.

4. Ostroznie obchodz sie z przewodem powietrza. Nie ciggnij za niego.
Nie dopus¢ do zagiecia przewodu i trzymaj go z dala od ostrych
krawedzi.

5. Nie upuszczaj aparatu ani nie traktuj go w zaden sposéb nieostroznie.
Unikaj silnych wibracji.

6. Nigdy nie otwieraj urzadzenia! Uniewaznia to gwarancje producenta.
7. Baterie i urzadzenia elektroniczne nalezy utylizowac¢ zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami, a nie z odpadami domowymi.



7 Certyfikaty

Norma urzadzenia:
To urzadzenie jest produkowane tak, aby spetnia¢ wymagania dotyczace
ci$nieniomierzy: |IEC 80601-2-30/ IEC60601-1-11 / IEC60601-1

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna:

Urzadzenie spetnia wymagania normy miedzynarodowej IEC60601-1-2
Urzadzenie zostato poddane badaniom klinicznym, a jego
bezpieczenstwo i skuteczno$¢ spetniajg wymagania normy SO
81060-2. Jesli potrzebujesz kopii podsumowania badania klinicznego,
skontaktuj sie z producentem.

Cisnieniomierz Alphamed model B09 jest zgodny z europejskimi
przepisami i posiada znak CE 0123. Jako$¢ urzadzenia zostata
zweryfikowana i jest zgodna wymogami Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.

8 SPECYFIKACJA TECHNICZNA:

Model: Alphamed Alpha LED (model B09)
Waga: 215 g (+10qg) (bez baterii i zasilacza)
Wyswietlacz: LED: 75 x 70 mm

Wymiary: 140 x 105 x 52 mm (5 mm)
Mankiet: Rozmiar 22 — 42 cm

Metoda pomiaru:
Czujnik cisnienia:
Zakres pomiarowy:

Oscylometryczna

Pojemnosciowy

Cisnienie skurczowe: 60 — 260 mmHg,
rozkurczowe: 40 — 220 mmHg

Puls: 40 — 199 uderzen na minute
Zakres ci$nienia mankietu: 0—295 mmHg
Pamieg¢: 240 pomiaréw (po 120 dla dwdch uzytkownikow)

Doktadno$¢ wyswietlania: 1 mmHg
Doktadnosé pomiarowa:  + 3 mmHg (ci$nienie) / + 5% (puls)
Zasilanie: a) 3 baterie AA15V
b) Zasilacz z wtykiem USB typu C-5V, 1 Ah,
100-240V 50/60HZ
Automatyczne wytgczanie: po 60 sekundach
Klasyfikacja IP. 1P21
Uzytkownicy: Osoby powyzej 12 lat
Przewidywany cykl pracy urzadzenia: 5 lat

Wyposazenie:Aparat, mankiet, baterie, przewéd USB typu C, saszetka,
instrukcja obstugi z kartg gwarancyjng

Zastrzegamy sobie prawo do zmiany specyfikacji technicznej

WARUNKI OTOCZENIA:

Warunki dziatania:

Temperatura: 5 °C do 40 °C, wilgotnos$é: 15% do 90%
Warunki przechowywania i transportu:

Temperatura: -20 °C do 60 °C, wilgotnos$é: 10% - 93%,
ci$nienie atmosferyczne: 70 kPa — 106 kPa



9 Deklaracja kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

SPRZET ME lub SYSTEM ME nadaje sie do domowej opieki zdrowotnej
itp.

Ostrzezenie: Nie zblizaj do aktywnego sprzetu chirurgicznego wysokiej
czestotliwosci i pomieszczenia ekranowanego RF systemu ME
uzywanego do rezonansu magnetycznego, w ktérym intensywnos$é
zaburzen elektromagnetycznych jest wysoka.

Ostrzezenie: Nalezy unika¢ uzycia tego sprzetu w sasiedztwie lub
ustawia¢ go na innych urzadzeniach, poniewaz moze to skutkowac¢ jego
nieprawidtowym dziataniem. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy
obserwowac ten sprzet i inne, aby sprawdzi¢ czy dziataja normalnie.
Ostrzezenie: Uzywanie akcesoriéw, przetwornikéw i kabli innych niz
okreslone w specyfikacji lub dostarczone przez producenta tego sprzetu
moze skutkowaé zwiekszong emisjg elektromagnetyczng lub
zmniejszong odpornoscig elektromagnetyczng tego sprzetu i
spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie.

Ostrzezenie: Przenosny sprzet komunikacyjny RF (w tym urzadzenia
peryferyjne takie jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne) nie
powinny byé stosowane blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci
cisnieniomierza (B09), tacznie z

przewodami okreslonymi przez producenta. W przeciwnym razie moze
to spowodowac pogorszenie wydajnosci tego sprzetu.

Jezeli dotyczy: wykaz wszystkich przewodéw i maksymalne dtugosci
przewodéw (jesli dotyczy), przetwornikéw i innych AKCESORIOW, ktére
sg wymienne przez ORGANIZACJE ODPOWIEDZIALNA i ktére moga mie¢
wplyw na zgodnosc¢ ze SPRZETEM ME lub SYSTEMEM ME z wymogami
Klauzuli 7 (EMISJE) i Klauzuli 8 (ODPORNOSC). Mozna okreslié
AKCESORIA albo ogdlnie (np. kabel ekranowany, impedancja
obcigzenia), albo szczegétowo (np. przez PRODUCENTA i WYPOSAZENIE
LUB OZNACZENIE TYPU).

Jesli dotyczy: wydajnos¢ SPRZETU ME lub SYSTEMU ME, ktéra byta
okreslona jako PODSTAWOWA WYDAJNOSC oraz opis czego OPERATOR
moze sie spodziewaé, jesli ZASADNICZA WYDAJNOSC zostanie
utracona lub ulega

degradacji w wyniku ZAKEOCEN EM (zdefiniowany termin ,ZASADNICZA
WYDAJNOSC" nie musi byé uzywany).
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Opis techniczny

1.Wszystkie niezbedne instrukcje dotyczace zachowania .
BEZPIECZENSTWA PODSTAWOWEGO i ZASADNICZEJ WYDAJNOSCI w
odniesieniu do zaktécen elektromagnetycznych dla przewidywanego

okresu uzytkowania.

2.Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne i

odpornosé
Tabela 1
yty i deklaracja pi — emisja elektr
Test emisji Zgodnosé
Emisja RF — CISPR 11 Grupa 1

Emisja RF — CISPR 11

Klasa B

Emisja harmoniczna IEC 61000-3-2

Klasa A

Wahania napigcia / emisje migajace IEC
61000-3-3

Zgodnosé

Tabela 2

yty i ja pi — odpornos¢ elektromagnetyczna
Czestotliwos¢ testowa Modulacja Poziom odpornosci testowej (A/m)
30 kHz cw 8
134,2 kHz Modulacja pulsacyjna a) 2,1 kHz 65 ¢c)
13,56 MHz Modulacja pulsacyjna b) 50 kHz 75¢)

a) Ten test ma zastosowanie wytacznie do SPRZETU ME i SYSTEMOW ME przeznaczonych do uzytku w
DOMOWYM SRODOWISKO OPIEKI ZDROWOTNEJ.

b) Nosnik powinien byé modulowany za pomocg sygnatu prostokatnego o cyklu pracy 50%.

c) warto$¢ skuteczna, przed zastosowaniem modulacji.
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Tabela 3

pr — odpornosé elekromagnetyczna

Test odpornosci

Poziom testu IEC 60601

Poziom zgodnosci

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD) IEC
61000-4-2

+ 8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV, £8 kV,
+ 15 kV w powietrzu

+ 8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV, £8 kV,
+ 15 kV w powietrzu

Test odpornosci na szybkie stany
przej$ciowe/wigzki zaburzen

+ 2kV dla linii zrodta zasilania
+ 1kV dla linii wejscia/wyjscia

+ 2kV dla linii zrodta zasilania

linia do linii: 1 kV

elektrycznych 100 kHz czestotliwosé

|EC 61000-4-4 powtarzania

Fala IEC 61000-4-5 linia do linii: + 0.5 kV linia do i +0.5kV
linia to zie +2KkV linia do linii: +1 kV

Spadki napiecia, krotkie
przerwy i wahania napiecia w
liniach zasilajgcych na
wejsciu

|IEC 61000-4-11

0% 0.5 cyklu

przy 0°,45°,90°,135°, 180 °,
225°,270°i315°

0% 1 cykl

i
70% 25/30 cykle
Pojedyncza faza : przy 0
0% 300 cykl

0% 0.5 cyklu

przy 0°,45°,90°,135°, 180 °,
225°,270°i315°

0% 1 cykl

i
70% 25/30 cykle
Pojedyncza faza : przy 0
0% 300 cykl

Czestotliwos¢ zasilania pola
magnetycznego
IEC 61000-4-8

30 A/m
50/60 Hz

30 A/m
50/60 Hz)

Przeprowadzony RF
IEC 61000-4-6

150KHz do 80MHz: 3Vrms
6Vrms (ISM i amatorskie zakresy
radiowe)

80% Am przy 1kHz

150KHz do 80MHz: 3Vrms
6Vrms (ISM i amatorskie zakresy
radiowe)

80% Am przy 1kHz

Promieniowane RF
IEC 61000-4-3

10 V/im
80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM przy 1 kHz

10 V/im
80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM przy 1 kHz

Blisko$¢ pol magnetycznych
IEC 61000-4-39

30 kHz: 8A/m
134.2 kHz: 65A/m
13.56 MHz: 7.5A/m

30 kHz: 8A/m
134.2 kHz: 65A/m
13.56 MHz: 7.5A/m

Uwaga 1: UT to prad pr.

1y napiecia sieci przed r

poziomu
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Tabela 4
Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos$¢ elekromagnetyczna
Czestotliwosé Zakres?) POZIOM TESTU
testowa (MHz) Ustuga 2 Modulacja @) ODPORNOSCI
(MHz) (Vim)
385 380-390 TETRA 400 Puls Modulacja °) 27
18 Hz
» 450 430-470 GMRS 460, FM ©) 28
Promieniowane RF FRS 460 45 kHz deviation
IEC61000-4-3 1 kHz sine
testu 710
dla ODPORNOSCI Pulse
OBUDOWY PORTU 745 704787 | LTE Ef;'d 13, Modulation ®) 9
bezprzewodowego 217 Hz
780
sprzetu
i 810 GSM 800/900,
RF) 800-960 TETRA 800, Pulse
870 IDEN 820, Modulation &) 2
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE Band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900; Pulse 2
1845 17001900 | GEW1900: Modulation ®)
1970 LTE Band 13 27 He
4,25,UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulse i
WLAN Modulation b) 2
802.11 big/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 WLAN 802.11 Pulse
/n Modulation b)
5500 5100-5800 217 Hz 9
5785
Jesli jest to konieczne do osiagnigcia POZIOMU TESTU ODPORNOSCI, odleglos¢ pomigdzy antena nadawcza a antena
SPRZETU ME lub SYSTEMU ME mozna zmniejszy¢ do 1 m. Odleglos¢ testowa wynoszaca 1 m jest dozwolona przez norme
IEC 61000-4-3.
ayW 6rych ustug sa tylko $ci lacza
b) Nosnik powinien by¢ modulowany za pomoca sygnalu prostokatnego o cyklu pracy 50%
¢) Alternatywnie do modulacji FM, nosnik moze by¢ modulowany impulsowo przy uzyciu kwadratu wspéiczynnika
wypetnienia wynoszacego 50% sygnatu falowego o czestotliwosci 18 Hz. Chociaz nie odzwierciedla to rzeczywiste]
modulacji, bylby to najgorszy przypadek.
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10 Gwarancja

1.Firma REMIX udziela gwarancji na 60 miesiecy od daty sprzedazy
urzadzenia, pod warunkiem przestrzegania przez uzytkownika instrukcji
obstugi.

2.Wady ujawnione w czasie trwania gwarancji bedg usuwane bezptatnie
przez autoryzowany punkt serwisowy, a okres gwarancji zostaje
automatycznie przedtuzony o czas trwania naprawy i liczony jest od dnia
dostarczenia sprzetu.

3.Gwarancjg nie sg objete:

- uszkodzenia i wady wynikte na skutek niewtasciwego i niezgodnego z
instrukcja obstugi uzytkowania i przechowywania,

- uszkodzenia powstate na skutek dostania sie do wnetrza ptynéw i ciat
obcych, przepie¢ w sieci zasilajacej,

- baterie i inne akcesoria zuzywalne,

- urzadzenia z nieczytelnym lub zmienionym numerem seryjnym oraz z
zerwang lub uszkodzong plombg gwarancyjna.

4.Na mankiet udzielana jest 12-miesieczna gwarancja.

5.Nabywcy przystuguje prawo do wymiany sprzetu na wolny od wad, w
przypadku gdy:

- uprawniony punkt serwisowy stwierdzi wade fabryczng niemozliwg do
usuniecia,

- naprawa gwarancyjna nie zostata wykonana w terminie 21 dni

roboczych od dnia przyjecia urzadzenia przez punkt serwisowy,

- w okresie gwarancyjnym po dokonaniu 3 napraw tej samej wady
urzgdzenie bedzie nadal niezdatne do uzytku zgodnie z jego
przeznaczeniem.

6.Pojecie naprawa nie obejmuje czynnos$ci zwigzanych ze

sprawdzeniem i czyszczeniem sprzetu.

7.Zagubienie karty gwarancyjnej lub dokonanie zmian w jej tresci,
naprawy lub przerébki urzadzenia przez osoby nieuprawnione powodujg
utrate uprawnien z tytutu gwarancji.

8.Jedyna podstawg uprawnien gwarancyjnych jest prawidtowo
wypetniona karta gwarancyjna zawierajgca czytelng date zakupu,

piecze¢ i podpis sprzedawcy.

9.Gwarancja obejmuje obszar Rzeczypospolitej Polskiej.

10.W sprawach nieuregulowanych w niniejszej gwarancji maja
zastosowanie odpowiednie przepisy Kodeksu Cywilnego.

11.Gwarancja nie wytacza, nie ogranicza ani nie zawiesza uprawnien
kupujacego wynikajacych z reklamacji ztozonej z tytutu rekojmi.
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Numer seryjny urzadzenia

Data sprzedazy

Pieczec i podpis sprzedawcy

Importer i autoryzowany serwis:
03-289 Warszawa

@ ul. Ostrodzka 199H
‘ REM'X ' Infolinia serwisowa: Tel. 22 49 81 181 — czynna
poniedziatek - pigtek w godz. 9-16

www.remixmedyczny.com
e-mail: serwis@remixmedyczny.com
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Lp. Data naprawy Opis wy ych napraw i ieni czesci

Importer i autoryzowany serwis:
03-289 Warszawa

o ul. Ostrédzka 199H
‘ REM'X ’ Infolinia serwisowa: Tel. 22 49 81 181 — czynna
poniedziatek - pigtek w godz. 9-16

www.remixmedyczny.com
e-mail: serwis@remixmedyczny.com

X
/2249311818
. SERWIS

“ CZYNNY:
7o Pon-Pt 9.00-16.0‘1&\\'

emixmedys
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