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EN1060-1 • EN1060-3 • IEC 80601-2-30 • ISO81060-1 • IEC60601-1-11 • IEC60601-1

221.3g (bez baterii i zasilacza)

Warunki dzialania: Temperatura: 5℃ to 40℃;Wilgotność: 15% to 93% RH; 
Warunki przechowywania i transportu:Temperatura: -25℃ to 70℃; 
Wilgotność:≤ 93% RH; 
Rezystancyjny

Wyposażenie: Mankiet: 22 - 42 cm
60

Przewidywany okres użytkowania urządzenia i akcesoriów: 5 lat

W niniejszej instrukcji, na ciśnieniomierzu Alphamed Alpha One B07 lub w jego akcesoriach mogą pojawić się 
następujące symbole. Niektóre z nich oznaczają standardy i zgodności dotyczące tego aparatu i jego użycia.
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DEKLARACJA EMC

alphamed-B07 说明书， 封面光面128g铜版纸，内页80g书写纸， （       小人彩色印刷）
尺寸：100×140mm

Czujnik ciśnienia:
SYS: 60-260mmHg DIA:40-220mmHg
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MADE IN CHINA Wersja instrukcji 10.2025

Ciśnieniomierz Alphamed Alpha One (model B07) jest zgodny z europejskimi przepisami i posiada znak CE 0123. 
Jakość urządzenia została zweryfikowana i jest zgodna z wymogami Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i 
Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobów medycznych.
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A101-301, D101-201, Jamr Science & Technology Park, No.2 Guiyuan Road, Guixiang Community, 
Guanlan Street, LonghuaDistrict, 518100 Shenzhen, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA 

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany.

Ostrzeżenie: Nie zbliżaj do aktywnego sprzętu chirurgicznego wysokiej częstotliwości i pomieszczenia 
ekranowanego RF systemu ME używanego do rezonansu magnetycznego, w którym intensywność zaburzeń 
elektromagnetycznych jest wysoka.

Ostrzeżenie: Należy unikać użycia tego sprzętu w sąsiedztwie lub ustawiać go na innych urządzeniach, 
ponieważ może to skutkować jego nieprawidłowym działaniem. Jeśli takie użycie jest konieczne, należy 
obserwować ten sprzęt i inne, aby sprawdzić czy działają normalnie.

Ostrzeżenie: Używanie akcesoriów, przetworników i kabli innych niż określone w specyfikacji lub dostarczone 
przez producenta tego sprzętu może skutkować zwiększoną emisją elektromagnetyczną lub zmniejszoną 
odpornością elektromagnetyczną tego sprzętu i spowodować jego nieprawidłowe działanie.

Ostrzeżenie: Przenośny sprzęt komunikacyjny RF (w tym urządzenia peryferyjne takie jak przewody 
antenowe i anteny zewnętrzne) nie powinny być stosowane bliżej niż 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek części 
ciśnieniomierza (B07), łącznie z przewodami określonymi przez producenta. W przeciwnym razie może to 
spowodować pogorszenie wydajności tego sprzętu.

Jeżeli dotyczy: wykaz wszystkich przewodów i maksymalne długości przewodów (jeśli dotyczy),
przetworników i innych AKCESORIÓW, które są wymienne przez ORGANIZACJĘ ODPOWIEDZIALNĄ i 
które mogą mieć wpływ na zgodność ze SPRZĘTEM ME lub SYSTEMEM ME z wymogami Klauzuli 7
(EMISJE) i Klauzuli 8 (ODPORNOŚĆ). Można określić AKCESORIA albo ogólnie (np. kabel ekranowany, 
impedancja obciążenia), albo szczegółowo (np. przez PRODUCENTA i WYPOSAŻENIE LUB OZNACZENIE 
TYPU).

Jeśli dotyczy: wydajność SPRZĘTU ME lub SYSTEMU ME, która była określona jako PODSTAWOWA 
WYDAJNOŚĆ oraz opis czego OPERATOR może się spodziewać, jeśli ZASADNICZA WYDAJNOŚĆ 
zostanie utracona lub ulega degradacji w wyniku ZAKŁÓCEŃ EM (zdefiniowany termin „ZASADNICZA
WYDAJNOŚĆ” nie musi być używany).

Opis techniczny
1.Wszystkie niezbędne instrukcje dotyczące zachowania BEZPIECZEŃSTWA PODSTAWOWEGO i 
ZASADNICZEJ WYDAJNOŚCI w odniesieniu do zakłóceń elektromagnetycznych dla przewidywanego 
okresu użytkowania.
2.Wytyczne i deklaracja producenta – emisje elektromagnetyczne i odporność

Wytyczne i deklaracja producenta – odporność elekromagnetyczna

Test odporności Poziom testu IEC 60601 Poziom zgodności

Wyładowanie 
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 odporności na szybkie stany 
przejściowe/wiązki zaburzeń 
elektrycznych 
IEC 61000-4-4 

± 2kV dla linii źródła zasilania
± 1kV dla linii wejścia/wyjścia
100 kHz częstotliwość 
powtarzania

± 2kV dla linii źródła zasilania

Fala IEC 61000-4-5 linia do linii：± 0.5 kV
linia to ziemi：± 2 kV
linia do linii: ±1 kV 

linia do linii：±0.5 kV
linia do linii: ±1 kV 

Spadki napięcia, krótkie 
przerwy i wahania napięcia w 
liniach zasilających na 
wejściu 
IEC 61000-4-11

0% 0.5 cyklu
przy 0º, 45 º, 90 º, 135 º, 180 º,
225 º, 270 º i 315 º
0% 1 cykl
i
70% 25/30 cykle
Pojedyncza faza : przy 0
0% 300 cykl

0% 0.5 cyklu
przy 0º, 45 º, 90 º, 135 º, 180 º,
225 º, 270 º i 315 º
0% 1 cykl
i
70% 25/30 cykle
Pojedyncza faza : przy 0
0% 300 cykl

Częstotliwość 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/m
80 MHz – 2,7 GHz
80 % AM przy 1 kHz

10 V/m
80 MHz – 2,7 GHz
80 % AM przy 1 kHz

Bliskość pól 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 prąd przemienny napięcia sieciowego przed nałożeniem poziomu testowego

Tabela 2

Wytyczne i deklaracja producenta – emisja elektromagnetyczna

Test emisji Zgodność

Emisja RF – CISPR 11 Grupa 1

Emisja RF – CISPR 11 Klasa B

Emisja harmoniczna IEC 61000-3-2 Klasa A

Wahania napięcia / emisje migające IEC 
61000-3-3

Zgodność

Tabela 1

Wytyczne i deklaracja producenta – odporność elektromagnetyczna

Częstotliwość testowa Modulacja

30 kHz CW

Poziom odporności testowej (A/m)

8

134,2 kHz Modulacja pulsacyjna a) 2,1 kHz 65 c)

13,56 MHz Modulacja pulsacyjna b) 50 kHz 75 c)

a) Ten test ma zastosowanie wyłącznie do SPRZĘTU ME i SYSTEMÓW ME przeznaczonych do użytku w 
DOMOWYM ŚRODOWISKO OPIEKI ZDROWOTNEJ.
b) Nośnik powinien być modulowany za pomocą sygnału prostokątnego o cyklu pracy 50%.
c) wartość skuteczna, przed zastosowaniem modulacji.

Tabela 3

Wytyczne i deklaracja producenta – odporność elekromagnetyczna

Jeśli jest to konieczne do osiągnięcia POZIOMU   TESTU ODPORNOŚCI, odległość pomiędzy anteną nadawczą a anteną
SPRZĘTU ME lub SYSTEMU ME można zmniejszyć do 1 m. Odległość testowa wynosząca 1 m jest dozwolona przez normę IEC 61000-4-3.

Promieniowane RF
IEC61000-4-3
(Specyfikacja testu
dla ODPORNOŚCI 
OBUDOWY PORTU
bezprzewodowego 
sprzętu 
komunikacyjnego 
RF)

a) W przypadku niektórych usług uwzględnione są tylko częstotliwości łącza zwrotnego.
b) Nośnik powinien być modulowany za pomocą sygnału prostokątnego o cyklu pracy 50%.
c) Alternatywnie do modulacji FM, nośnik może być modulowany impulsowo przy użyciu kwadratu współczynnika wypełnienia 
wynoszącego 50% sygnału falowego o częstotliwości 18 Hz. Chociaż nie odzwierciedla to rzeczywistej modulacji, byłby to najgorszy 
przypadek.

Częstotliwość 
testowa (MHz)

Zakres  
(MHz) Usługa Modulacja

POZIOM TESTU 
ODPORNOŚCI (V/m)

385

450

710

745

780

810

870

930

430-470 GMRS 460,
FRS 460

FM
±5 kHz deviation
1 kHz sine

380-390 TETRA 400 Puls Modulacja
18 Hz

27

28

28

28

28

9

9704-787

800-960

1700-1990

LTE Band 13,
17

GSM 800/900,
 TETRA 800,
 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE Band 5

GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900;
DECT;
LTE Band 1,3
4,25;UMTS

Pulse
Modulation
18 Hz

Pulse
Modulation
217 Hz

Pulse
Modulation
217 Hz

1720

1845

1970

2450 2400-2570

5100-5800

Bluetooth,
WLAN
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE Band 7

WLAN 802.11
a/n

Pulse
Modulation
217 Hz

Pulse
Modulation
217 Hz

5240

5500

5785

a)

b)

b)

b)

b)

b)

b)

c)

a)
a)

Tabela 4

Tą stroną do góry

Ostrożnie

Unikać zamoczenia 

Unikać narażenia na działanie promieni słonecznych

Obchodzić się delikatnie Zakres temperatury

Nie wymaga sterylizacji
Nie jest to urządzenie kategorii AP/APG
Tryb pracy: ciągły

Części typu BF

Prąd stały

Postępuj zgodnie z opisem w instrukcji

Wyrzucanie zużytego sprzętu elektrycznego i elektrycznego - aparat należy usuwać zgodnie z 
krajowymi przepisami dotyczącego zużytego sprzętu elektrycznego lub elektrycznego

Stopień przedostania się wody lub cząstek stałych do sprzętu medycznego ME

Przedstawiciel w Unii Europejskiej

Data produkcji

Wytwórca

Wyrób Medyczny

MR niebezpieczne

Numer seryjny urządzenia

Znak CE: aparat spełnia wymogi Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 
w sprawie wyrobów medycznych.

IP21

HI Wynik pomiaru tętna wykracza poza górny 
zakres pomiarowy (>199 uderzeń na minutę)

Poza zakresem pomiarowym, zwykłe przypomnienie

LO Wynik pomiaru tętna wykracza poza dolny 
zakres pomiarowy (<40 uderzeń na minutę)

Poza zakresem pomiarowym, zwykłe przypomnienie

WSTĘP I PRZEZNACZENIE PRODUKTU
Urządzenie to wykorzystujący technikę oscylometryczną w pełni automatyczny aparat do pomiaru ciśnienia krwi do 
pomiaru skurczowego i rozkurczowego krwi oraz pulsu u osób dorosłych powyżej 12 roku życia  poprzez owinięcie 
ramienia mankietem o obwodzie od 22 do 42 cm. Urządzenie może być używane w placówkach medycznych lub w 
domu i wyłącznie wewnątrz pomieszczenia.

Przeciwwskazania: Urządzenie nie jest przeznaczone do używania u pacjentów będących podczas dializoterapii lub 
stosujących leki przeciwzakrzepowe, przeciwpłytkowe lub sterydowe.

Aparat służy do podania dokładnych wskazań wartości ciśnienia, które mogą być wykorzystane i są właściwe do użytku 
klinicznego i domowego.

Przed użyciem urządzenia należy dokładnie przeczytać jego instrukcję obsługi i przechowywać ją w bezpiecznym 
miejscu.

Pamiętaj…
- Interpretację wyników pomiaru ciśnienia krwi może wykonać jedynie wykwalifikowany personel medyczny
- Urządzenie NIE zastępuje regularnych badań medycznych
- Aparat może być używany jedynie przez osoby dorosłe i nie jest przeznaczone do użytku przez dzieci lub pacjentek w 
ciąży. Skuteczność nie została jeszcze stwierdzona u pacjentek w ciąży (w tym u osób w stanie przedrzucawkowym).
- W przypadku nieregularnego tętna serca, wyniki pomiarów uzyskane za pomocą tego urządzenia powinny być 
oceniane wyłącznie po konsultacji z lekarzem.
- Produkt, w tym akcesoria, po ich zakończeniu cyklu żywotności powinny być poddane ponownemu przetworzeniu 
zgodnie z lokalnymi przepisami.
- Każdy poważny incydent, który się pojawił w związku z tym urządzeniem powinien zostać zgłoszony do wytwórcy i 
organu właściwego dla Kraju Członkowskiego, w którym znajduje się pacjent.

Ostrzeżenia i środki ostrożności
Ostrzeżenie: Nie wolno używać zasilacza AC jeżeli urządzenie lub przewód zasilający są uszkodzone. Należy 
natychmiast wyłączyć zasilanie urządzenia i odłączyć przewód zasilający.
Ostrzeżenie: Urządzenia nie należy używać w pobliżu łatwopalnych mieszanek znieczulających zawierających 
powietrze, tlen lub tlenek azotu.
Ostrzeżenie: W przypadku gdy użytkownikiem aparatu jest pacjent, funkcje monitorowania ciśnienia krwi oraz pulsu 
mogą być przez niego bezpiecznie wykorzystane. Rutynowe czyszczenie aparatu i wymiana baterii mogą być wykonane 
przez pacjenta.
Ostrzeżenie: Urządzenie posiada gniazdo DC, które może być wykorzystane do podłączenia zewnętrznego zasilacza 
AC. Zaleca się używania zasilacza podanego w specyfikacji producenta. Zasilacz powinien spełniać następujące 
wymagania: sprzęt clasy II, napięcie wyjściowe: DC 5V, natężenie prądu ≥1A, zgodność z normami IEC 60950, IEC 
60601-1 lub IEC 62368-1, powinien posiadać co najmniej 2 izolacje MOOP pomiędzy wejściem AC i wyjściem DC. 
Zewnętrzny zasilacz podłączony do sprzętu medycznego poprzez gniazdo DC musi być zgodny z odpowiednimi 
standardami IEC lub ISO (np. IEC 60950 lub IEC 62368-1 dot. sprzętu do przetwarzania danych. Ponadto wszelkie 
konfiguracje powinny być zgodne z wymogami dotyczących elektrycznych systemów medycznych (patrz odpowiednio 
IEC 60601-1-1 lub paragraf 16 3Ed. IEC 60601-1, 60601-1-2). Każda osoba podłączająca zewnętrzny zasilacz do 
elektrycznego sprzętu medycznego jest w ten sposób odpowiedzialna za to, że system ten jest zgodny z wymaganiami 
dotyczącymi elektrycznych systemów medycznych. Uwagę zwraca się na fakt, że lokalne przepisy mają priorytet nad 
ww. wymogami. W przypadku wątpliwości, skonsultuj się z lokalnym przedstawicielem lub działem usług technicznych.
Ostrzeżenie: Zbyt częste pomiary mogą spowodować uraz PACJENTA z uwagi na zaburzenie przepływu krwi.
Ostrzeżenie: Nie zakładać mankietu na zranioną część ciała.
Ostrzeżenie: Nacisk MANKIETU może czasowo zakłócić funkcjonowanie używanego jednocześnie na tej samej 
kończynie SPRZĘTU ME do monitorowania.
Ostrzeżenie: Należy regularnie sprawdzać działanie aparatu do pomiaru ciśnienia, aby zapewnić, że nie spowoduje on 
długookresowego uszkodzenia krążenia krwi pacjenta.
Ostrzeżenie: Zakładanie MANKIETU i jego nacisk na części pacjenta, która została poddana mastektomii lub usunięciu 
węzłów chłonnych, może spowodować uraz.
Ostrzeżenie: W celu uniknięcia ryzyka uduszenia należy przechowywać z dala od dzieci i nie owijać przewodu powietrza 
wokół szyi.
Środki ostrożności: Użytkownik przed użyciem musi sprawdzić czy urządzenie działa bezpiecznie i czy znajduje się w 
odpowiednich warunkach do działania.
Środki ostrożności: W celu uniknięcia urządzenia należy je przechowywać z dala od dzieci i zwierząt domowych.
Środki ostrożności: Standardowy materiał znajdujący się w mankiecie i przewodzie powietrza nie zawiera lateksu.

Środki ostrożności: Urządzenie służy do monitorowania, a nie diagnozy. Nietypowe wartości muszą być zawsze 
przedyskutowane z lekarzem. Pod żadnym względem nie można zmieniać dawkowania jakichkolwiek leków 
przepisanych przez lekarza.
Środki ostrożności: Urządzenia nie można używać jako substytut profesjonalnego aparatu EKG do monitorowania 
częstotliwości tętna serca.
Środki ostrożności: Urządzenia nie można używać łącznie ze sprzętem chirurgicznym HF.
Uwaga: W celu uzyskania największej dokładności swojego aparatu do pomiaru ciśnienia krwi, zaleca się używanie go 
w określonej temperaturze otoczenia i w wilgotności względnej, szczegóły w Specyfikacji Technicznej.
Uwaga: Urządzenia nie wolno używać w środowisku MRI.
Uwaga: Mankiet jest traktowany jako część dodatkowa. Użytkownik powinien skontaktować się z wytwórcą w razie 
potrzeby porady przy wymianie lub konserwacji urządzenia.
Uwaga: Urządzenie zawiera delikatne komponenty elektroniczne. Należy unikać silnych pól elektrycznych lub 
elektromagnetycznych w bezpośrednim sąsiedztwie aparatu (np. telefony komórkowe, kuchenki mikrofalowe) podczas 
używania. Mogą one prowadzić do błędnych wyników.
Uwaga: Nie należy próbować samodzielnie serwisować lub naprawiać urządzenie. W przypadku wystąpienia awarii, 
należy zwrócić się do lokalnego dystrybutora lub wytwórcy.


