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NAVOD K POUZITI

Pred pouzitim jednotky si peclivé prectéte navod, ktery po pouziti dobre
uschovejte.
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Uvod

e Vas novy digitalni tlakomér vyuziva oscilometrickou metodu méreni krevniho tlaku. To znamena, Ze tlakomér detekuje zmény v brachidlni tepné
pfi proudéni krve a tyto zmény prevadi na digitalni hodnotu. Oscilometricky tlakomér nevyZaduje stetoskop, takze jeho pouziti je jednoduché.

o Inteligentni nafukovani snizi nepfijemny pocit z nespravného nafouknuti, zkrati dobu méreni a prodlouzi Zivotnost manzety.

e Pamétovd funkce pro 2x199 soubord udaja, kazdy vysledek méfeni se zobrazi na displeji a automaticky se uloZi. Tento pFistroj vyuZivé klasifikaci
krevniho tlaku, takZe umozriuje snadnou kontrolu vaseho krevniho tlaku.

Pfed pouzitim pfistroje si peclivé prectéte navod, ktery po pouziti dobfe uschovejte.

ZAMYSLENE POUZITI
e Tento automaticky tlakomér je urcen k méreni systolického tlaku, diastolického tlaku a tepové frekvence na paZi. Pfedpoklada se, Ze se bude
pouzivat v domacnostech a nemocnicich, je urcen pro osoby starsi 12 let.

Kontraindikace
o Aby se zabranilo uduseni a smrti, nelze tento vyrobek pouZivat u pacient( s tézkou srde¢ni nedostatecénosti.

e Tento vyrobek neni vhodny pro kojence a déti.

Bezpecnostni informace

o Aby se zajistilo spravné pouzivani vyrobku, je tfeba vidy dodriovat zakladni bezpecnostni opatieni, véetné varovani a upozornéni uvedenych v
navodu k poufZiti:

Popis symbolt
V tomto ndvodu, na Stitku, na zafizeni nebo na jeho prislusenstvi se mohou vyskytovat nize uvedené symboly. Nékteré z téchto symbol( predstavuji normy a

dodrzeni predpist tykajicich se zafizeni a jeho pouZiti.

A VAROVANT: Toto upozornéni oznacuje nebezpeci, ktera mohou zpUsobit vazné zranéni osob nebo smrt.
A UPOZORNEN: ‘J’Etz upozornéni oznacuje nebezpedi, kterd mohou zpUsobit mensi zranéni osob, poskozeni vyrobku nebo majetkové
Skody.

Pfilozna ¢ast typu BF

Vyrobce

Specifikuje vyrobni ¢islo

SR )

Opravnény zéastupce v Evropském spolecenstvi
Oznaceni CE: vyhovuje zakladnim pozadavkim smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich.

LIKVIDACE: Tento vyrobek nelikvidujte jako netfidény komunalni odpad. Odpad je nutné shromazdovat oddélené za
Ucelem zvlastniho zpracovani.
Stejnosmérny proud

~
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Dodrzujte pokyny pro pouZivani.

Ol

A\Osobdm, které maji problémy s arytmii, cukrovkou, krevnim obéhem nebo apoplexii, doporuéujeme pouZivat pfistroj podle pokynU Iékafe.
A\Pro ziskani konkrétnich informaci o krevnim tlaku se obratte na svého lékare. Samodiagnostikovani a lé¢ba vyuZivajici namérené vysledky mohou
byt nebezpecné. Dodrzujte pokyny Iékafe nebo opravnéného poskytovatele zdravotni péce.
Tlakomér uchovavejte na vyvyseném misté mimo dosah déti.
A\Neni dovoleno provadét 7adné Gpravy tohoto zafFizeni.
A\Bez souhlasu vyrobce neprovadéjte Gpravy tohoto zafizeni.
A\Pokud dojde k Upravé tohoto zafizeni, musi byt provedena pfisluina kontrola a zkousky, aby bylo zaji§téno jeho dalsi bezpeéné
A\pouzivani. Hadi¢ka manzety ovinuta kolem krku mize zpGsobit udugeni.
A\Spolknuti malé &sti, jako je obalovy sacek, baterie, kryt baterie apod., mGZe zplsobit uduseni.
A\K &isténi pristroje nepouzivejte fedidlo, alkohol ani benzin. Prosim zabrarite silnym narazdm vyrobku a jeho spadnuti z vyvy$eného mista.
Pouzivejte spravnou manzetu, v opaéném pfipadé nemusi vyrobek fungovat.
A\V prihradce pro baterie nikdy nenechévejte vybité baterie, protoze by mohly vytéci a zpisobit poskozeni
A\ptistroje. Pokud nehodlate pristroj pouZivat po dobu 3 mésicil, baterie vyjméte.
A\Pokud se na pfistroji zobrazi symbol slabé baterie, vymérite
A\baterie za nové. NepouZivejte soucasné staré a nové baterie.
A\V blizkosti pfistroje nepouzivejte mobilni telefon. MaZe to zptsobit provozni zavadu.
A\Pro zajisténi spravného méfeni hodnot nepouzivejte pfistroj v prostoru s vysokym zafenim.
A\Zatizeni nepouivejte tam, kde se vyskytuje hotlavy plyn (nap¥. anesteticky plyn, kyslik nebo vodik) nebo hoflavé kapalina (nap¥. alkohol).
A\Nedotykejte se sou¢asné vystupu AC adaptéru a pacienta.
A\PYi vyméné baterii se nedotykejte sou¢asné konce baterie, ktery je pod napétim, a pacienta.

A\ VAROVANI:

= Nevyhazujte elektrické spottebice jako netfidény komunalni odpad, vyuZivejte zafizeni pro sbér tfidéného odpadu. Informace o dostupnych

S}\ sbérnych systémech vam sdéli mistni samosprava. Pokud jsou elektrické spotrebice ukladany na skladky nebo smetisté, mohou nebezpecné
ey latky unikat do podzemnich vod a dostat se do potravinového fetézce, coz mize poskodit vase zdravi a ovlivnit kvalitu Zivota.

Klasifikace

1. Zafizeni s vnitfnim napajenim.

2. Pfilozna Cast typu BF.

3. Ochrana proti vniknuti vody nebo ciziho télesa: IP21.

4. Nejedna se o zafizeni kategorie AP/APG.

5. Provozni rezim: pferuSovany provoz.

A\P¥ed pouzitim musi uzivatel zkontrolovat, zda zatizeni funguje bezpeéné, a presvédtit se, 7e se nachazi v fadném provoznim stavu.



Slozeni vyrobku

Pristroj

Zditka pro pfipojeni konektoru
vzduchové hadicky manzety

Tlacitko uZivatele
Tlacditko paméti
Tlacitko nastaveni
TlaéitkoStart/Stop

Displej
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Symbol vybité baterie

Nepravidelny srdecni rytmus

Velikost manZety a pripojeni

Konektor manzety

——Kilasifikace krevniho tlaku

——Tepova frekvence

| Cislo pamétového zaznamu
L Symbol paméti

3 prdmérné hodnoty

ManZeta, kterd je soudasti prislusenstvi, ma velikost L, je urena pro obvod paZe 22-42 cm. ManZeta se povaZuje za ptiloznou

Cast. Zasunte konektor s hadi¢ckou manzety do otvoru, ktery se nachdzi na levé strané zafizeni, jak znazornuje obrazek.

Je dovoleno pouZivat pouze dodanou manzZetu; tuto manzetu nelze nahradit manzZetou jiné znacky.

Vlozeni baterie

o Sejméte kryt pfihradky pro baterie a vloZte do ni baterie.

a) Sejmuti krytu viz obrazek.

b) Do pfihradky vloZte 4 vykonné baterie AAA a pfi vkladani kazdé baterie dbejte na spravnou polaritu.

Vybita baterie a vyména:
e Pokud se po spusténi pristroje
Typ baterie a vyména

o Pouzijte 4 stejné alkalické 1,5V baterie AAA.
e NepouZivejte baterie po uplynuti doby jejich pouZitelnosti.

o Pokud nebudete pfistroj delsi dobu pouzivat, baterie vyjméte.

Nastavitelnd manzeta

o

T zobrazi symbol vybité baterie, musite baterie vyménit, jinak pFistroj nebude fungovat.




/\VAROVANI:
Baterii zlikvidujte v souladu se vSemi federalnimi zakony, zdkony platnymi v pfislusném staté a mistnimi zdkony. Abyste zabranili nebezpedi poZzaru a
vybuchu, baterii nepalte ani nespalujte.

Pouzivani adaptéru (volitelny prvek)

1. Volitelny AC adaptér by mél splriovat poZadavky normy IEC 60601-1:2005. Kromé toho musi vSechny konfigurace splfiovat pozadavky na
zdravotnické elektrické systémy (viz IEC 60601-1-1, respektive IEC 60601-1 ed.3, kapitola 16). Kazdy, kdo pfipojuje dalsi zafizeni ke zdravotnickému
elektrickému zafizeni, konfiguruje zdravotnicky systém, a proto odpovida za to, Ze tento systém spliiuje pozadavky pro zdravotnické elektrické
systémy. Upozorfiujeme, ze mistni zakony maji pfednost pfed vyse uvedenymi pozadavky. V pfipadé pochybnosti se obratte na mistniho zastupce
nebo na technické a servisni oddéleni.

2. Abyste pti napdjeni stfidavym proudem zabrénili pfipadnému poskozeni tlakoméru, pouzivejte vyhradné AC adaptér, ktery lze zakoupit u
autorizovanych prodejcu. Jiné adaptéry se mohou lisit vystupnim napétim a polaritou.

3. Zasurite zastrcku adaptéru do otvoru na zadni strané pfistroje, viz obrazek.

4. Druhou stranu adaptéru zasurte do zasuvky 100-240 V.

5. Chcete-li AC adaptér odstranit, odpojte nejprve zastréku adaptéru ze zasuvky, poté odpojte kabel od tlakoméru.

Technické vlastnosti adaptéru:

Vystupni napéti: Typ C5V +£5 %
Vystupni proud: min. 600 mA

Poznamka:

o Pfi pouZiti AC adaptéru se energie z baterii nespotfebovava.

o Pfi nahlém zastaveni béhem méreni (napt. pfi neopatrném vytazeni zastrcky ze zasuvky) je tfeba zéstrcku znovu zasunout do pfistroje a méreni
znovu spustit.

ReZim nastaveni
Nastaveni

Nastaveni uZivatele

Kdy? je pFistroj vypnut, stisknéte tlagitko /@, na displeji se zobrazi éa nebo @, stisknutim tladitka &/& Ize pfepinat mezi gaa &. Po potvrzeni
uZivatele stisknéte tlaéitko START/STOP.
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Nastaveni pfistroje

~ nn
Po zapnuti pfistroje stisknéte tladitko SET, na displeji se zobrazi ¥ nebo “'“
mmHg. Po potvrzeni jednotky stisknéte tlacitko SET.

, poté stisknéte tlacitko MEM. Bude se sttidavé zobrazovat kPa nebo

Spravné pouzivani pristroje

Méreni

Pred zahdjenim méreni:
o Pfed mérenim zUstarite pfiblizné pét aZz deset minut v klidu. 30 minut pfed mérenim nejezte, nepijte alkoholické napoje, nekurte, necvicte a
nekoupejte se. VSechny tyto faktory ovlivriuji vysledek méreni.
o OdloZte jakoukoliv soucast odévu, kterd tésné priléha k pazi.
e Méreni provddéjte vidy na stejné pazi (obvykle na levé).
o Méreni provadéjte pravidelné kazdy den ve stejnou dobu, protoze krevni tlak se méni i béhem dne.

Spolecné faktory chybného méreni:
o Jakdakoli pacientova snaha o podepreni paze muze zvysit krevni tlak.
o Ujistéte se, Ze jste v pohodIné, uvolnéné poloze, a béhem méreni neaktivujete Zadny ze svall paZe, na které provadite méreni. V pfipadé
potieby poufZijte k podepreni polstar.
e Pokud se bude pazni tepna nachazet nize nebo vyse nez srdce, ziskate nespravné Gdaje.

Poznamka:
e Pouzivejte pouze klinicky schvédlené manzety!
e Volna manZeta nebo odkryty vzduchovy polstafek mohou zpusobit nespravné Gdaje.
o Pti opakovanych mérenich se v pazi hromadi krev, coz mize vést k nespravnym tdajam.
® Po sobé nasledujici méreni krevniho tlaku by se méla provadét s prestavkou v trvani 1 minuty nebo poté, kdy byla paze zvednuta, aby mohla
nahromadéna krev odtéct.

Nasazeni manZety
1) Umistéte manZetu rovné na stil, strana se suchym zipem se nachazi dole. Konec manzety protahnéte kovovou sponou, tak aby vznikl tunylek.

Nyni bude suchy zip smérovat vné (pokud je manZeta jiz pfipravena, tento krok ignorujte).
2) ManZetu nasunte na levou paZi tak, aby hadicka smérovala k dolni ¢asti ruky.

5



3). ManZetu ovirte kolem paZe podle obrazku. Ujistéte se, Ze se dolni okraj manzety nachazi priblizné 2 az 3 cm nad loktem a gumova hadicka
manzety na vnitfni strané ruky.

4) Volny konec manzety utahnéte a manzetu zafixujte suchym zipem.

5) Manzeta by méla ptiléhat k pazi tak, aby bylo moZné vsunout mezi pazi a manzetu 2 prsty. Jakakoli souéast odévu, ktera pazi omezuje, se musi
odstranit.

6) Manzetu zajistéte pomoci suchého zipu tak, aby byla pohodInd, ale nikoliv pFili§ volna. Ruku poloZte na stdl (dlani nahoru) tak, aby manzeta byla
ve stejné vysce jako srdce. Hadicku neohybejte.

Poznamka:

Pokud neni mozné nasadit manzetu na levou pazi, Ize ji umistit i na pravou. VSechna méreni by vSak méla byt provadéna na stejné pazi.

THE m=of =

Provedeni méreni:

Po spravném nasazeni manZety lze zahajit méfeni:
1) Stisknéte tlaéitko START/STOP, na displeji se zobrazi viechny symboly, poté se zaéne manZeta plnit vzduchem a na displeji se zobrazi zvysujici se
tlak v manzeté.

2) Po dosazeni vhodného tlaku se nafukovani zastavi a tlak za¢ne postupné klesat. Tlak v manzeté se zobrazuje na displeji. V ptipadé, Ze nafouknuti
neni dostatecné, zatizeni se dofoukne na vyssi tlak automaticky.

4) Namérené hodnoty zlstanou zobrazeny na displeji tak dlouho, dokud pfistroj nevypnete. Pokud po dobu 3 minut nestisknete Zadné tlacitko,
zafizeni se samo vypne, aby se usetfila energie.

Poznamka:
Symbol &®se zobrazi spoleéné s idajem pouze v pfipadé, Ze je béhem méFeni zjistén nepravidelny srdeéni rytmus.

Preruseni méreni
Pokud je nutné méfeni krevniho tlaku z jakéhokoli divodu pFerusit (napf. pacient se neciti dobfe), Ize kdykoli stisknout tlaéitko START/STOP. PFistroj
okamZité automaticky snizi tlak v manzeté.

Vyvoldni namérenych hodnot z paméti
Tento tlakomér automaticky uloZi 2x199 soubor namérenych hodnot, pfi¢emz nejstarsi zaznam bude nahrazen nejnovéjsi namérenou hodnotou,
bude-li v pfipadé jednotlivych uZivatel( existovat vice nez 199 souboru.

Nacteni zaznamu uloZeného v paméti
KdyzZ je pfistroj vypnut, stisknéte tlacitko MEM, zobrazi se 3x posledni primérna hodnota, znovu stisknéte tlacitko MEM. Zobrazi se posledni
namérena hodnota, pficemz kazdym stisknutim tlacitka MEM lIze postupné zobrazit i dalsi méfeni.
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Pamét - vymazdni méfeni

Funkce se pouZiva v pfipadé, Ze chcete trvale odstranit vSechny hodnoty ulozené v paméti. Kdyz je pfistroj vypnut, stisknéte 6krat tlacitko SET,
dokud se nezobrazi CL, poté stisknéte tlacitko START/STOP, indikator CL 3krat zablikd a z paméti budou vymazany viechny naméfené hodnoty. Poté
stisknéte tla¢itko MEM, na displeji zobrazi Ea "no", coz znamena, Ze v paméti neni uloZena 24dna naméfend hodnota.



Informace o krevnim tlaku

Krevni tlak je tlak, kterym plsobi krev na sténu artérii. Hodnota systolického krevniho tlaku ptfedstavuje krevni tlak vznikajici pfi kontrakci srde¢niho
svalu. Hodnota diastolického krevniho tlaku pfedstavuje krevni tlak vznikajici pfi relaxaci srde¢niho svalu.

Systolicky krevni tlak Diastolicky krevni tlak

Relaxace
Kontrakce srde¢niho svalu
srde¢niho svalu

' ' e, Krev se vraci do srdce
Vytlatovand krev —
Pokles tlaku v
2Zvyseni tlaku v cévé
———— cévé T
Spodni tlak
Horni tlak

e Podle klasifikace krevniho tlaku WHO/ISH.
e SYS nizsi nez 100 mmHg (13,3 kPa) se povazuje za hypotenzi.

Diastolicky
krevni tlak
(mmHg)
110
100
Mirna hypertenze
90
Vysoka normalni hodnota
85
Normailni krevni tlak
80
Optimalni krevni tlak
(cilova hodnota)
Systolicky
krevni tlak
120 130 140 160 180 (mmHe)
Typ krevniho tlaku
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Vyjimecné situace
Indikace chyb

PFi abnormalnim méreni se na displeji zobrazi nasledujici symboly.

Symbol PFiCina Odstranéni

Nasadte manZetu spravné na pazi.

E - : Slaby signal nebo néhla zména tlaku
Provedte znovu méfeni spravnym zplsobem.

Méreni se nezdafi v blizkosti mobilniho telefonu nebo jiného zatizeni s vysokym zarenim.

Ay
L
N

Silné vnéjsi ruseni
PFi méreni zGstarite v klidu a nemluvte.

Nasadte manZetu spravné na pazi.

Ay
0
UK}

Chyba zobrazovand béhem

nafukovani Zkontrolujte, zda je konektor vzduchové hadicky spravné zasunut do pfistroje.

Provedte méreni znovu.

Méreni zopakujte po 30 minutach odpocinku. Pokud budou 3krat naméreny neobvyklé

Abnormalni krevnf tlak hodnoty, obratte se na svého lékare.

Ly
'

Ly

—

Vybita baterie Vymérite viechny opotfebené baterie za nové.

Odstrafiovani problému

Problém Kontrola PFi€ina a reSeni

Zkontrolujte baterie Vymeérnte baterie

Pfistroj neni napajen Zkontrolujte polaritu Vlozte baterie a dbejte na spravnou polaritu.

Nedochézi k nafouknuti manzety Zkontrolujte pfipojeni konektoru \Zlgélljrg;%\ll(g?élétiglr(yevne do pripojovaci zdirky

Zkontrolujte, zda konektor neni poskozeny a zda tésni | PouZijte novou manzetu

Zobrazi se Err (Chyba) a pFistroj gl;ci)gtrolujte, zda pri nafukovani nedochazi k pohybu UdrZujte télo v klidu

prestane fungovat Zkontrolujte, zda pfi méreni mluvite PFi méreni budte potichu

Zkontrolujte, zda neni manzeta pfilis volna ManZetu pevné ovirite

ManZzeta netésni
Zkontrolujte, zda neni manZeta poskozena Pouzijte novou manzetu

A Pokud se vdam nepodafi problém vyfFesit, obratte se na distributora, neprovadéjte demontaz pfistroje sami!

Péce a udrzba

Péce o pfistroj a manzetu pro méreni krevniho tlaku

e Pokud pfistroj nepouzivate, uchovavejte jej v ilozném pouzdre.

o Pfistroj Cistéte mékkym suchym hadfikem. NepouZivejte Zadné abrazivni nebo tékavé Cistici prostredky.

e Pfistroj ani Zadnou jeho soucast nikdy neponotujte do vody.

o Pred CiSténim se ujistéte, Ze je pfistroj vypnuty; k ¢isténi Ize pouZit smés destilované vody a 10% bélidla.
e Rozprasovacem naneste na mékky hadrik smés bélidla nebo Cisticiho prostfedku tak, aby byl hadfik zcela
zvlhéen. Vymackejte z latky prebyteénou vihkost, abyste zabranili odkapavani nebo pfipadnému

nadmérnému zvlhéeni manzety.
o Dukladné otfete vSechny plochy manzZety tlakoméru a dbejte na to, abyste vycistili vnitfni i vnéjsi stranu @

manzety. Ddvejte pozor, aby se do pfistroje nedostala vlhkost.
e Suchym hadfikem jemné setfete prebytecnou vlhkost, kterd mohla na manzeté zlstat. Umistéte
rozvinutou manZetu na rovny povrch a nechte ji na vzduchu vyschnout.

Udriba

K ¢isténi vlastniho pfistroje a manzety nepouzivejte naftu, fedidlo ¢i Manzetu nenamacejte a nesnazte se ji vycistit vodou.
benzin apod.

Redidlo

Nafta

Benzin

7

Pistroj skladujte na Cistém a suchém misté. Nevystavujte pfistroj Pokud nebudete pfistroj pouzivat po dobu 3 mésicli nebo déle,
extrémné vysokym nebo nizkym teplotam, vlhkosti a pfimému vyjméte baterie.
slune¢nimu zareni.

JestliZe se o vyrobek nebudete starat a udritgrat jej podle pokynt, nebudeme odpovédni za pfipadné




Specifikace

Popis Automaticky pazni tlakomér

Displej Digitalni LCD displej

Princip méreni Oscilometrickd metoda

Misto méreni Paze

oy . Tlak 0~299 mmHg
Rozsah méfeni Tep 20~199 tept/min
N Tlak +3 mmHg

PFesnost Tep +5 % namérené hodnoty
Tlak zobrazeni 3mistné hodnoty mmHg

Indikace na LCD Tep zobrazeni 3mistné hodnoty
Symbol Pamét/Srdecni rytmus/Vybita baterie

Pamétova funkce UloZeni 2x199 souborl namérenych hodnot

Napajeni 4 ks alkalickych baterii AAA/typ C 5V

Automatické vypnuti za 3 minuty

Hmotnost pristroje Cca. 260 g (bez baterii)

Velikost pristroje 138 mm x 100 mm x 62 mm

Zivotnost pristroje 10 000 mérenf pti béZném pouzivani

Zivotnost baterie Za normalnich podminek by mohla vydrZet 300 méreni

PFisTuSenstvi Manzeta, ndvod k pouZiti
Teplota 5~40°C

Provozni prostfedi VIhkost Relativni vihkost 15 %~93 %
Tlak vzduchu 86 kPa~106 kPa

Tlak vzduchu: 86 kPa~106 kPa

Teplota: -20 °C~ 55 °C

Vlhkost: Relativni vihkost 10 %~93 %

Béhem prepravy zabrarite narazu, nevystavujte pfistroj slune¢nimu zafeni nebo desti.
Pfedpokladand provozni Zivotnost 5let

Verze softwaru UA1.0

Podminky pfti skladovani

Informace o zaruce

Prohlaseni

e Zamyslené pouZiti: pfistroj je uren pro pouZiti dospélymi osobami doma nebo ve zdravotnickém zafizeni k méreni krevniho tlaku a tepové
frekvence na pafzi.

PFistroj splfiuje pozadavky normy EN ISO 81060-1 - Cast 1 Neinvazivni tonometry, EN 1060-3: 1997+A2:2009 Neinvazivni tonometry. IEC80601-2-
30 - Cast 2 Neinvazivni tonometry.

Hodnoty krevniho tlaku stanovené timto pfistrojem jsou rovnocenné hodnotam namérenym vyskolenym pracovnikem pomoci
manzetové/stetoskopické poslechové metody, a to v mezich pfedepsanych americkou normou American National Standard pro poufziti ruénich,
elektronickych nebo automatickych tonometra.

e Riziko pro pacienta a uZivatele Ize sniZit na prijatelnou Uroven.

o Na pfistroj se vztahuje zaruka na bezvadné provedeni a materidly pfi béZném pouZivani po dobu dvou let od data uvedeného v dokladu o nakupu.
Za ucelem provedeni opravy v ramci této zaruky musi byt nas autorizovany servisni zastupce informovan o zdvadé a zaruéni dobé. Tato zaruka se vztahuje
na

Casti a prdaci pouze pfi béznych ¢innostech. Zaruka se nevztahuje na zavady zplsobené pfirodnimi vlivy, napf. povodni, hurikdnem apod. Tato
zaruka se nevztahuje na $kody vzniklé pouZivanim pfistroje v rozporu s navodem k pouziti, nahodnym poskozenim, zdsahy nebo servisem
provadénym neopravnénymi osobami.

Tato zéruka se nevztahuje na pfistroj, ktery byl nespravné pouzivan, zneuzivan, byl ignorovén obsah tohoto navodu, pfistroj byl pouZivan pro jiné
Ucely nez ty, které jsou uvedeny v navodu, ani na neopravnéné opravy nebo Upravy.

A Zatizeni nevyZaduje Zadnou kalibraci.

AZaFizeni neni opravitelné a neobsahuje zadné ¢asti, které by mohl uzivatel opravovat.

Prohlaseni o elektromagnetické kompatibilité
1IEC 60601-1-2: 2014 ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE ZARIZENi a ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE SYSTEMY Identifikace,

znaceni a dokumentace vV(okaC! tfidy B Navod k pouZiti ] )
ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE ZARIZENI nebo ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE SYSTEMY jsou vhodné pro zdravotni péci provdadénou v domdcim prostredi atd.

Varovani: Nepfiblizujte se k aktivnimu RF chirurgickému zafizeni a k mistnosti s MR systémem pro vySetfovani pomoci zobrazovaci techniky MRI,
kde je vysoka intenzita EM ruseni.

Varovani: Je tfeba se vyvarovat pouZivani tohoto zafizeni v tésné blizkosti jinych zafizeni nebo na jinych zafizenich, protoze by to mohlo vést k
nespravnému provozu. Pokud je takové poufZiti nezbytné, je tfeba toto zafizeni a ostatni zafizeni sledovat a kontrolovat, zda funguji normalné.

Varovani: PouZiti jiného pfislusenstvi, snimact a kabell neZ téch, které jsou specifikovany nebo dodany vyrobcem tohoto zafizeni, mize mit za
nasledek zvysené elektromagnetické emise nebo snizenou elektromagnetickou odolnost tohoto zafizeni a nespravny provoz.

Varovani: Pfenosnd RF komunikacni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény) by neméla byt pouzivana ve
vzdélenosti mensi nez 30 cm (12 palcll) od jakékoli ¢asti zafizeni (nazev modelu), véetné kabeld uréenych vyrobcem. V opaéném pfipadé by mohlo
dojit ke zhorseni funkénosti tohoto zafizeni.

Pokud se pouZivaji: seznam viech kabell a maximalnich délek kabeld (je-li to relevantni), snimacli a daldiho PRISLUSENSTVI, které mlize
ZODPOVEDNA ORGANIZACE vyménit a které by mohly ovlivnit soulad ZDRAVOTNICKEHO ELEKTRICKEHO ZARIZENI nebo ZDRAVOTNICKEHO
ELEKTRICKEHO SYSTEMU s pozadavky kapitoly 7 (EMISE) a kapitoly 8 (ODOLNOST). PRISLUSENSTVI je mo#né specifikovat bud obecné (nap¥. stinény
kabel, impedance zatée), nebo konkrétné (napi. podle VYROBCE a REFERENCNIHO ZARIZENi NEBO TYPU).

Pokud se pouivaji: funkénost ZDRAVOTNICKEHO ELEKTRICKEHO ZARIZENI nebo ZDRAVOTNICKEHO ELEKTRICKEHO SYSTEMU, ktera byla stanovena
jako NEZBYTNA FUNKCNOST, a popis toho, co miize PROVOZOVATEL olekavat, pokud dojde ke ztraté nebo zhorSeni NEZBYTNE FUNKCNOSTI v
dasledku ELEKTROMAGNETICKEHO RUSENI (nemusi byt poufit definovany pojem ,NEZBYTNA FUNKCNOST*).

Technicky popis

1. Viechny nezbytné pokyny pro zachovani ZAKLADNi BEZPECNOSTI a NEZBYTNE FUNKCNOSTI s ohledem na elektromagnetické ruseni po
predpokladanou dobu Zivotnosti.

2. Predpisy a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise a odolnost.
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Tabulka 1

Predpisy a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Zkouska emisi Shoda
RF emise CISPR 11 Skupina 1
RF emise CISPR 11 Trida B

Emise proudu v
harmonickych IEC Trida A

61000-3-2
Kolisani napéti/ flikr
IEC 61000-3-3 Shoda

Tabulka 2

Predpisy a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Zkouska odolnosti

IEC 60601-1-2
ZkuSebni uroven

Urover shody

Elektrostaticky vyboj (ESD) IEC 61000-4-2

kontaktni vyboj +8 kv
vyboj vzduchem +2 kV, +4 kV, £8 kV, 15 kV

kontaktni vyboj +8 kV
vyboj vzduchem +2 kV, +4 kV,
+8 kV, £15 kV

Rychlé elektrické pfechodné jevy/skupiny
impulzd IEC 61000-4-4

Napajeci vedeni: 2 kV
Vstupni/vystupni vedeni: +1 kV

Napajeci vedeni: 2 kV
Vstupni/vystupni vedeni: +1 kV

Razovy impulz
IEC 61000-4-5

vazba mezi vodici: 1 kV.

vazba mezi vodici: 1 kV.

Kratkodobé poklesy napéti, kratka preruseni a
pomalé zmény napéti na napajecim vstupnim
vedeni IEC 61000-4-11

0% 0,5 cyklu
PFi 0°,45°,90°, 135°,180°,
225°,270° a 315°
0% 1 cyklus

A
70 % 25/30 cykld
Jednofazové: pfi 0
0 % 300 cyklii

0% 0,5 cyklu
P¥i 0°,45°,90°, 135°,180°,

225°,270° a 315°

0% 1 cyklus

A

70 % 25/30 cykli
Jednofazové: pfi 0

0 % 300 cyklii

Ruseni $itend vedenim indukovanym
vysokofrekvencnimi poli IEC61000-4-6

6 Vrms (u primyslového, védeckého a
|ékarského zafizeni (ISM) a amatérskych
raddiopasem) 80 % Am pfi 1 kHz

Magnetické pole sitového kmitoctu 30 A/m 30 A/m
IEC 61000-4-8 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
150 KHz az 80 MHz: 150 KHz az 80 MHz:
3Vrms 3Vrms

6 Vrms (u primyslového, védeckého a
|ékarského zatizeni (ISM) a amatérskych
raddiopasem) 80 % Am pti 1 kHz

Vyzafované vysokofrekvenéni
elektromagnetické pole IEC61000-4-3

10 V/m
80 MHz- 2,7 GHz
80 % AM pFi 1 kHz

10V/m
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM pfi 1 kHz

POZNAMKZ

: Urje stfidavé sitové napéti pfed pouZitim zkuse

ni arovné.

Tabulka 3
Predpisy a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost
UROVEN
usebni kmitocet . . ZKOUSKY
(MHz) Pasmo (MHz) Provoz Modulace ~ [Modulace (W)  |Vzdalenost (m) ODOLNOSTI
(V/m)
Pulzni modulace
3850 380-390 TETRA-400 18 Hz 1,8 0,3 27
FM
+ 5 kHz
450 w0470 | aMRSAE, | ARy, | 2 03 28
Vyzafované 5 sinusova vina
vysokofrekvencéni . .
elektromagnetick 745 704 - 787 LTE pasmo 13, Pulznzllrr;ol_cljzulace 0,2 0,3 9
¢ pole IEC6100 0- 780 17
4-3 (Zkusebni 810 GSM 800/900,
specifikace pro 870 TETRA 800, Pulzni modulace
ODOLNOST 300 - 960 IDEN 820, 18 Hz 2 0,3 28
VSTUPU/VYSTUP 930 CDMA 850,
_UKRYTEM _ LTE pdsmo 5
PRISTROJE VUCI 1720 GSM 1800;
RF bezdratovému 1845 CDMA 1900;
komunika¢nimu GSM 1900; Pulzni modulace
zafizeni) 1970 1700-1990 DECT: 217 Hz 2 0,3 28
LTE pasmo 1, 3,
4,25; UMTS
luetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, Pulzni modulace
2450 2400-2570 RFID 2450, 217 Hz 2 0,3 28
LTE pasmo 7
5240 Pulzni
5240 5100-5800 WLAN 802.11 | odulace 217 0,2 0,3 9
5785 a/n Hz
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Vyrobce

Shenzhen Urion Technology Co.,Ltd.

Floor 4-6th of Building D

Jiale Science &Technology Industrial Zone,

No. 3, ChuangWei Road

Heshuikou Community, MaTian Street

GuangMing New District

518106 ShenZhen

CiNSKA LIDOVA REPUBLIKA Tel.: (86) -755-29231308
e-mail:urion@urion.com.cn

VYROBENO V CiNE

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg
Germany

Datum vydani: 8. 11. 2021
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