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INSTRUKCJA UZYTKOWNIKA

Przed uzyciem nalezy zapoznacsig zinstrukcja.
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WPROWADZENIE

Dzigkujemy za wybor cisnieniomierza VITAMMY SMART 0.5 (TMB-1117-5).

Monitor ma funkcje pomiaru ciénienia krwi, pomiaru tetna i przechowywania wynikéw. Odczyty
wykonane przez TMB-1117-S sa réwnowazne z odczytami uzyskanymi przy uzyciu metody
ostuchiwania za pomoca mankietu i stetoskopu.

Tainstrukcja zawiera wazne informacje dotyczace bezpieczenistwa oraz zasady dbania o zakupiony
produkt oraz przewodnik, jak poprawnie korzystacz urzadzenia.

Przed pierwszym uzyciem nalezy dokfadnie przeczytac niniejsza instrukcje obstugi.

FUNKCJE PRODUKTU

Intuicyjny pomiar tak fatwy jak to mozliwe - wystarczy nacisna¢ przycisk I/0.

Technologia trzeciej generacji - delikatny i szybki pomiar juz w trakcie pompowania mankietu.
Duzy i wyrazny wyswietlacz LCD (33x45 mm)z kontrastowym podswietleniem.
Automatyczne wytaczanie - oszczedza baterie.

Pamigc 60 zapisow dla jednego uzytkownika.
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WSKAZANIA DO UZYCIA

Cisnieniomierz Vitammy SMART 0.5 stuzy do pomiaru i podawania skurczowego i rozkurczowego
ciénienia krwi oraz tetna u dorostych przy uzyciu mankietu zaktadanego na nadgarstek, 0 obwodzie
miedzy 13,5 cma 21,5 cm zgodnie zinstrukcjami zawartymi w dziale , ZAKEADANIE MANKIETU".

PRZECIWSKAZANIA DO UZYCIA

1. Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytkowania przez kobiety w ciazy.

2. Urzadzenie nie jest odpowiednie dla pacjentéw z elektronicznymifelektrycznymi implantami, takimi
jak rozruszniki serca, defibrylatory.

ZASADA DZIALANIA

Aparat korzystaz oscylometrycznej metody pomiaru krwi. Wyniki pomiaréw s zgodne z uzyskanymi
przezwykwalifikowany personel medyczny za pomoca stetoskopu i cisnieniomierza tradycyjnego
zmankietem.

Przed kazdym pomiarem urzadzenie ustala ci$nienie zerowe" rowne atmosferycznemu. Nastgpnie
zaczyna si¢ pompowanie mankietu, w trakcie ktorego urzadzenie wykrywa ruch krwiw tetnicach,
anastepnie analizuje go i podaje wynik w formie elektronicznej jako cisnienie systoliczne SYS
(skurczowe), cinienie diastoliczne DIA (rozkurczowe) oraz tetno PULSE.



OBJASNIENIA UZYTYCH ZNAKOW

@ Zapoznajsig zinstrukcja obstugi Urzadzenie typu BF (czujnik)

Producent Uwagal Tych zaleceri nalezy bezwzglednie
“ A przestrzegac, by unikna¢ uszkodzenia
urzadzenia
[SN] | Numerseryjny ——— | Pradstaly
Oznaczenie CE0123 Podda¢ ponownemu przetworzeniu

symbolizuje zgodno$¢ wyrobu z x

0123
Ce dyrektywa Unii Europejskiej EC 8o
93/42/EECMDD

dl Data produkgji Autoryzowany przedstawiciel w Unii

Europejskiej

Zuzyty sprzet nalezy zutylizowac zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Urzadzenie nie
E moze by¢ zutylizowane wraz z pozostatymi odpadami komunalnymi. Urzadzenie nalezy

wyrzuci¢ do specjalnego pojemnika na zuzyty sprzet elektroniczny i elektryczny lub oddac
w sklepie, gdzie kupisz podobny sprzet.
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OSTRZEZENIA

To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku tylko przez dorostych w domu.

Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac tego urzadzenia w przypadku niemowlat, kobiet
ciezarnych, pacjentéw z implantami elektronicznymi, pacjentéw ze stanem przedrzucawkowym,
pacjentow z pobudzeniem przedwczesnym przedsionkowym lub komorowym, pacjentow
z migotaniem przedsionkow, pacjentéw z miazdzyca naczyn oraz chorobg tetnic obwodowych oraz
pacjentow przechodzacych terapie wewnatrznaczyniowa, pacjentow z przetokg tetniczo-zylng oraz
pacjentow po mastektomii. W przypadku powyzszych schorzen przed uzyciem urzadzenia nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

A Urzadzenie nie jest odpowiednie do pomiaru cisnienia krwi u dzieci. W celu pomiaru cisnienia
usstarszych dzieci, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Urzadzenie nie nalezy stosowac podczas transportu pacjenta poza miejscem opieki zdrowotnej.
Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku publicznego.

Urzadzenie to jest przeznaczone do bezinwazyjnego pomiaru i monitorowania ci$nienia tetniczego.
Nie jest ono przeznaczone do zastosowania do pomiaru w innych miejscach niz na ramieniu oraz do
zastosowar innych niz uzyskanie wartosci cisnienia tetniczego i tetna.

A Nie nalezy myli¢ samokontroli z autodiagnoza. To urzadzenie pozwala na monitorowanie Twojego
cisnienia krwi. Nie rozpoczynaj ani nie koicz leczenia, nie pytajac lekarza o rade dotyczaca leczenia.
Jesli przyjmujesz leki, skonsultuj z lekarzem najbardziej odpowiednia pore pomiaru ciénienia. Nigdy
nie zmieniaj przepisanych lekow bez konsultacjiz lekarzem.
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Nigdy nie podejmuj dziatar terapeutycznych na podstawie wasnych pomiaréw. Nigdy nie zmieniaj
dawek przepisanych lekow bez konsultacji z lekarzem. W razie pytan na temat cisnienia tetniczego
skonsultuj sie z lekarzem.

Jesli urzadzenie jest uzywane do pomiaru cisnienia u pacjentow, ktorzy maja takie powszechne
zaburzenia rytmu serca jak przedwczesne skurcze przedsionkowe lub komorowe, lub migotanie
przedsionkow - nawet potencjalnie prawidtowe wyniki moga by¢ obarczone pewnymi odchyleniami
i nalezy je skonsultowaz lekarzem.

Nie zginaj, ani nie zgniataj przewodu powietrza. W przeciwnym przypadku cisnienie w mankiecie
moze stale rosnac, co moze doprowadzic do zatrzymania przeptywu krwi i skutkowac powaznymi
obrazenia pacjenta.

Podczas uzycia urzadzenia nalezy zwraca¢ uwage na wystapienie nastepujacych sytuacji, ktore moga
spowodowac zaktdcenie krazenia i przeptywu krwii u pacjenta i w rezultacie spowodowac powaine
obrazenia: zagiecie lub Scisniecie przewodu powietrza, zbyt czeste ciagle pomiary, zakladanie
mankietu i jego napefnienie na ramieniu, do ktdrego podtaczony wlew dozylny lub na ktérym
przetaczana jest krew, na ramieniu z przetoka tetniczo-zylng oraz po stronie mastektomii
Ostrzezenie: Nie nalezy zakladac mankietu na rany lub inne uszkodzenia skory ze wzgledu na ryzyko
zwiekszenia obrazen.

Nie zakladaj mankietu na tej samej rece, na ktdrej zainstalowane jest inne elektroniczne medyczne
urzadzenie monitorujace, poniewaz mogtoby to doprowadzic do chwilowego zaburzenia
i zatrzymania funkcjonowania tych jednoczesnie uzywanych elektronicznych medycznych urzadzen
monitorujacych.
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W rzadkich przypadkach, gdy mankiet pozostaje w petni napompowany i nie zacznie sig oprozniac,
nalezy niezwlocznie go rozpiac. Zbyt diugie oddziatywanie cisnienia (ci$nienie w mankiecie > 300
mmHg lub ciggte cisnienie > 15 mmHg utrzymujace sie diuzej niz 3 minuty moze prowadzi¢ do
powstania wybroczyn.

Nalezy upewniac sie, czy uzycie urzadzenia nie powoduje zbyt dtugiego zaktcenia przeptywu krwi
upagjenta.

Podczas pomiaru nalezy unikac Sciskania lub zginania przewodu.

Nie nalezy stosowa¢ urzadzenia w poblizu sprzetu chirurgicznego wykorzystujacego wysokie
czestotliwosci.

Zgodnie z informacja zawartg w powiazanych deklaracjach ten cisnieniomierz zostat przetestowany
wwarunkach klinicznych zgodnie zwymogami normy 1S0 81060-2:2013.

Aby zweryfikowac prawidtowoé¢ kalibracji ciénieniomierza automatycznego, skontaktuj sie
zdystrybutorem lub producentem.

Kobiety, ktére s3 lub moga by¢ w ciazy, nie moga uzywac tego urzadzenia, poniewaz moze ono
podawac niedoktadne wyniki oraz jego wptyw na ptéd nie zostat zbadany.

Ihytczeste, ciagte pomiary moga doprowadzi¢ do zaktocen krazenia i uszkodzenia ciafa.

Tego urzadzenia nie mozna uzywac do ciagtego monitorowania stanu pacjenta w nagtych wypadkach
lub podczas operacji. W przeciwnym przypadku ramie i palce pacjenta stang sie odretwiate,
obrzeknigte, a nawet fioletowe z powodu braku krwi.

Gdy urzadzenie nie jest uzywane, nalezy je przechowywac w suchym miejscu i chroni¢ przed wysoka
wilgotnoscia, cieptem, kurzem oraz bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Nigdy nie ktadz



zadnych cigzkich obiektéw nafuterale z urzadzeniem.

To urzadzenie moze by¢ jedynie uzywane w celach okreslonych w niniejszej instrukgji. Producent
ani dystrybutor nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody wynikte z nieprawidtowego zastosowania
urzadzenia.

Urzadzenie skfada sig z delikatnych komponentéw i musi by¢ traktowane z nalezyta ostroznoscia.
Iwracaj uwage na warunki sktadowania i dziatania urzadzenia opisane w niniejszej instrukcji.

Toniejesturzadzenie klasyAP/APG i nie nadaje sig do stosowaniaw obecnosci $rodkaznieczulajacego,
fatwopalnej mieszanki z powietrzem, tlenem lub tlenkiem azotu.

Aby unikna¢ bledéw pomiarowych, nalezy unikac silnych pél elektromagnetycznych lub zaktécen
powodowanych przez wytadowania elektryczne lub wysokie napiecie.

Ostrzezenie: Urzadzenia nie mozna serwisowac ani konserwowac podczas uzycia.
Pacjent jest jednocze$nie operatorem urzadzenia.

Pacjent moze mierzy¢ i wymieniac baterie w warunkach normalnych oraz konserwowac urzadzenie
ijego akcesoria zgodnie z zaleceniami zawartymi w instrukgji obstugi.

Ciénieniomierz oraz mankiet przeznaczone sg do standardowego uzycia przez pacjentéw. Jesli masz
alergie na poliester, nylon lub plastik, nie uzywajtego urzadzenia.

Podczas uzytkowania pacjent bedzie w kontakcie z mankietem. Materiaty, z ktérych zostat wykonany
mankiet, zostaly przetestowane i uznane za zgodne z wymaganiami norm 150 10993-5: 2009 i 1SO
10993-10: 2010. Nie spowoduja zadnego potencjalnego uczulenia lub podraznienia.

Jesli podczas pomiaru odczuwasz dyskomfort jak bél ramienia lub innego rodzaju dolegliwosci,
naciénij przycisk 1/0, aby natychmiast spusci¢ powietrze z mankietu. Poluzuj mankiet i zdejmij go



VITAMMY' smart 0.5

A

Zramienia.

Jesli ci$nienie w mankiecie osiggnie wartos¢ 300 mmHg (40kPa) urzadzenie automatycznie spusci
powietrze. Jesli mankiet nie oprozni sie po osiagnieciu ciénienia 300 mmHg (40kPa), zdejmij mankiet
zramienia i nacisnij przycisk 1/0, aby przerwac pompowanie.

Przed uzyciem uzytkownik musi sprawdzic, czy urzadzenie jest sprawne i czy znajduje si¢ w dobrym
stanie technicznym. Uzycie uszkodzonego urzadzenia moze grozic obrazeniami, nieprawidtowymi
wynikami, a nawet powaznym niebezpieczenstwem.

Nie wolno pra¢ mankietu w pralce lub my¢ w zmywarce.

Zywotnos¢ mankietu moze zaleze¢ od czgstosci prania i czyszczenia, stanu skéry oraz warunkéw
przechowywania. Typowa zywotno$¢ to 10 000 zastosowar.

Zaleca sig sprawdzenie stanu urzadzenia raz na 2 lata. Po ewentualnej konserwacji serwisowej lub
naprawie zaleca sie przetestowanie wymaganego zakresu btedu pomiaru cisnienia w mankiecie
i wycieku powietrza (testujac przynajmniej poziomy 50 mmHg i 200 mmHg).

Utylizuj akcesoria, czesci zamienne i urzadzenia medyczne zgodnie z lokalnych wytycznymi
dotyczacymi utylizacji odpadéw.

Na zadanie producent udostepni diagramy ukladéw elektronicznych, liste czesci sktadowych,
instrukgje kalibracji, itd. w celu wsparcia personelu serwisowego w czynnosciach serwisowych.
Operator nie powinien dotykac stykéw baterii i pacjenta jednoczeénie.

Czyszczenie: Zanieczyszczone pomieszczenia moga wplywac na prawidtowe dziatanie urzadzenia.
Czys¢ cate urzadzenia przed i po pomiarze, stosujac miekka Sciereczke - nie uzywaj zadnych $ciernych
$rodkow czyszczacych lub substangji lotnych.



Urzadzenie nie musi by¢ kalibrowane w ciagu dwdch lat niezawodnego dziatania.

Jesli masz jakiekolwiek problemy z tym urzadzeniem, np. dotyczace ustawiania, konserwadji
i utrzymania, czy jego uzytkowania, prosimy o kontakt z personelem autoryzowanego serwisu,
dystrybutorem lub producentem. Nie nalezy otwiera¢ lub naprawia¢ urzadzenia samodzielnie.
Prosimy o zgtoszenie do producenta, dystrybutora lub sprzedawcy ewentualnego nieoczekiwanego
dziatania urzadzenia lub zdarzenia zwigzanego zjego uzytkowaniem.

Trzymaj urzadzenie z dala od dzieci. Mate elementy urzadzenia stwarzajg ryzyko udtawienia sie
w przypadku potkniecia przez niemowleta.

Zwro¢ uwage na ryzyko uduszenia przez kable i przewody ze wzgledu na ich dtugosc.

Wymagany jest czas minimum 30 minut na ogrzanie si¢ urzadzenia z minimalnej temperatury
przechowywania, zanim bedzie ono gotowe do uzycia. Wymagany jest czas minimum 30 minut na
ochtodzenie sig urzadzenia z maksymalnej temperatury przechowywania, zanim bedzie ono gotowe
do uzycia.

Wymaga sie, aby urzadzenie bylo instalowane i oddane do uzytku zgodnie ze specyfika dostarczong
przez producenta.

Urzadzenia komunikacji bezprzewodowej takie jak domowe sieci bezprzewodowe, telefony
komarkowe, telefony bezprzewodowe i ich stacje bazowe oraz krétkofal6wki moga zaburzy(¢ dziatanie
tego urzadzenia. Dlatego urzadzenia tego typu nalezy trzyma¢ w oddaleniu d od tego urzadzenia.
Odlegtosc ta zostata obliczona przez Producenta i umieszczona odpowiednio w kolumnie o nagtéwku
80MHzdo 5.8 GHzTabeli 4 iTabeli 9 IEC 60601-1-2:2014).

Prosimy stosowac wylacznie akcesoria i czeci zamienne autoryzowane przez producenta.
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W przeciwnym przypadku istnieje ryzyko uszkodzenia urzadzenia lub niebezpieczenstwo dla
pacjenta.

A W przewodach powietrznych nie s stosowane taczniku typu “luer lock” ze wzgledu na ryzyko
przypadkowego podtaczenia do systemu wewnatrznaczyniowego podawania ptynow, co mogtoby
skutkowa¢ pompowaniem powietrza do naczyn krwionosnych.

A Nalezy uzywac urzadzenia w Srodowisku, ktdre zostato opisane w instrukgji obstugi. W przeciwnym
razie wydajnosci zywotnos¢ urzadzenia zostang obnizone.



OPIS URZADZENIA

WYSWIETLACZ LCD SYMBOL | WYJASNIENIE

SYS | Ciénienie skurczowe

DIA | Ciénienie rozkurczowe

PUL

i Tetno podawane w uderzeniach na minute

] Wskaznik poziomu ci$nienia wg. skali WHO

' ] ! | Pamigc-wskazuje do 60 przechowywanych
" | wynikéw dla kazdego z dwdch uzytkownikow

mmMHg | Jednostki ciénienia- 1 mmHg = 0,133 kPa

:_ O + my | Stabe baterie - wymier na nowe
. Praca serca - potwierdzenie wykrycia tetna
w Nieregularna praca serca
L Data/Czas w formacie: Dzier, Miesiac, Rok,
E A Godzina, Minuty
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OPIS URZADZENIA

CISNIENIE SKURCZOWE

{— PRZYCISK MEM
EKRAN LCD

i— PRZYCISK SET
CISNIENIE ROZKURCZOWE

PRZYCISK 1/0

MANKIET
CZUINIKTYPU BF

KOMORA BATERII
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ELEMENTY CISNIENIOMIERZA
Lista komponentow cisnieniomierza:
Mankiet

Przewdd powietrzny

Plytka elektroniczna PCBA

Pompa

Zawér

ZAWARTOSC ZESTAWU

Cisnieniomierz VITAMMY SMART 0.5 TMB-1117-S
Mankiet (czujnik typu BF)13,5-21,5cm
Instrukcja uzytkownika

Baterie (2xAAA)
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PRZED POMIAREM

INSTALOWANIE | WYMIANA BATERII

1. Otworzkomore baterii.

2. Wioz baterie zgodnie z oznaczeniami
najdujacymi  sie wewnatrz  komory.
(Uzywaj wylacznie baterii  zgodnych ze
specyfikacja: 2 szt. baterii alkalicznych typu
AAA).

3. Zamknij ostong komory baterii.

WYMIEN BATERIE W JEDNEJ Z PONIZSZYCH SYTUACJI:
Na ekranie widoczny jest symbol: Lo+ o

Ekran jest ciemny.

Na ekranie nie jest wyswietlana zadna zawarto$c.

OSTRZEZENIA

Nie stosuj jednoczesnie nowych i czesciowo zuzytych baterii.

Nie stosuj jednoczesnie baterii réznych typow i od roznych producentéw.

Nie wrzucaj baterii do ognia. Zagraza to eksplozja lub wyciekiem.

Jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez diuzszy czas, wyjmij z niego baterie.

=
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Zuzyte baterie sg niebezpieczne dla Srodowiska. Nie wyrzucaj ich do $mieci.
Baterie nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

USTAWIANIE DATY, CZASU | JEDNOSTKI POMIARU CISNIENIA

Przed rozpoczeciem pomiaru cisnienia wazne jest ustawienie daty i czasu w cisnieniomierzu -
wtedy tylko urzadzenie bedzie mogto poprawnie zapisywac w pamigci kolejne wyniki pomiaréw
zodpowiadajacaim datq i czasem.

Zakres dat mozliwych do ustawienia: 2010-2050. Format czasu: 24h/12h

Przy wytaczonym wyswietlaczu nacisnij przycisk SET - na ekranie pojawi sig Aktualny czas.

Naciéniji przytrzymaj przez 3 sekundy przycisk SET, by przejéc do trybu ustawiania daty.

Naciskajac przycisk MEM ustaw rok. Kazde naciéniecie zmieniarok o jeden w gore az do korica zakresu.
Zatwierdz wybrany rok, naciskajac przycisk SET. Urzadzenie przejdzie do ustawiania miesiaca.
Powtdrz kroki 2 3 kolejno dla miesiaca i dnia.

Po zatwierdzeniu dnia, urzadzenie przejdzie do wyboru formatu czasu: 12h/24h. Przycisk MEM
zmienia format czasu, przycisk SET zatwierdza wybér.

Powtdrz kroki 2 i 3 kolejno dla godziny i minut.

Po zatwierdzeniu minut, urzadzenie wyswietli komunikat , donE", a nastepnie wylaczy sie.
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ZAKEADANIE MANKIETU

Przed pomiarem zdejmij zlewej reki bizuterig, np. zegarek, bransoletke, itp.

Uwaga: jesli Twoja lewa reka charakteryzuje sie stabszym krazeniem, Twj lekarz moze zalecic Ci
pomiar na prawej rece.

Mankiet powinien by¢ zaktadany na gota skére. Zdejmij wierzchnie okrycie, podwiri rekaw, itd.

Zatoz mankiet na przedramie, ok. 1-1,5¢cm powyzej nadgarstka.

Mankiet powinien przylegac do reki, ale nie moze Sciskac jej zbyt mocno.

Usiadz prosto na krzesle i utéz reke ma ptaskiej powierzchni. kokie¢ powinien by¢ podparty tak by
ciénieniomierz znalazt sig na poziomie serca, awnetrze dfoni skierowane ku gérze.

Wez 5-6 gtebokich wdechow.

PRZYDATNE WSKAZOWKI, ZWEASZCZA DLA 0SOB Z NADCISNIENIEM

Przed pomiarem odpocznij 5 minut.

Przed kolejnym pomiarem odczekaj 3 minuty. W ten sposéb pozwolisz, aby cyrkulacja krwi
unormowala sig.

Pomiar nalezy wykonywac w cichym miejscu lub pokoju.

Przed i podczas pomiaru nalezy sig zrelaksowac, a podczas pomiaru nie nalezy méwic, ani ruszac sie.
Srodek mankietu powinien znajdowac sig na wysokosci prawego przedsionka serca.

Przed rozpoczeciem pomiaru, rozsiadz sie wygodnie, nie krzyzujac nég, ustawiajac stopy ptasko na
podtozu. Plecy i rece powinny by¢ podparte.

Aby uzyskiwac porownywalne wyniki, staraj sie mierzy¢ ciénienie w podobnych warunkach. Na



przyktad mierz codziennie o tej samej porze i zachowujac to samo utozenie reki lub w sposéb zalecany
przez lekarza.

ROZPOCZECIE POMIARU

1. Gdyciénieniomierzjestwytaczony, nacisnij przycisk1/0, aby uruchomi¢ urzadzenieidokona¢ pomiaru.
Urzadzenie uruchomisie i na chwile wyswietli wszystkie elementy ekranu LCD.

EBEBIEE

2. Nastepnie urzadzenie wyzeruje sig, po czym rozpocznie pompowanie mankietu i mierzenie ci$nienia.

3. Po zakonczeniu pomiaru na ekranie widoczny bedzie wynik, ktory zapisany zostanie w panieci
urzadzenia.

A Wskazéwka: Nacisnij przycisk 1/0 w dowolnym momencie pomiaru, aby go przerwac.
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4. Naciénij przycisk 1/0, aby wytaczy¢ urzadzenie, w przeciwnym przypadku, wyltaczy sie automatycznie
po okoto 1 minucie.

WSKAZOWKI DOTYCZACE POMIARU
A Wyniki pomiaru moga by¢ nieprawidtowe, jesli pomiar zostat wykonany w nastepujacych warunkach:
W ciggu 1 godziny po jedzeniu lub piciu,
Natychmiastowy pomiar po herbacie, kawie, paleniu,
W ciggu 20 minut po kapieli,
Podczas mowienia lub poruszania palcami,
W bardzo zimnym otoczeniu,
Kiedy chcesz odda¢ mocz.

PAMIEC

PAMIEC - PRZYWOLYWANIE WYNIKOW WCZESNIEJSZYCH POMIAROW
Urzadzenie zapisuje do 60 wynikéw.

1. Gdyurzadzenie jestwylaczone, nacisnij przycisk MEM, by przywota ostatni wynik pomiaru.
2. Naciskaj przycisk MEM lub SET, by przejs¢ do kolejnych wynikéw. Do kazdego wyniku przypisana jest
dataiczas, ktore pojawiaja sig nazmiang na dole ekranu.



Najnowszy wynik pomiaru zapisywany jest jako numer 1, wczesniejsze wyniki spychane s w pamieci
ojedna cyfre. Ostatni wynik (60) zostaje wymazany z pamieci i zastapiony nowym.

KASOWANIE WSZYSTKICH WYNIKOW UZYTKOWNIKA
Jesliurzadzenie nie podato prawidtowego wyniku, mozesz skasowac wszystkie wyniki: /
Bedac w trybie przywotywania wynikow z pamieci nasisnij i przytrzymaj
przycisk MEM przez 3 sekundy. Na ekranie zacznie migac napis , dELALL"
iikonka uzytkownika.

Nacisnij przycisk SET, by zatwierdzi¢ kasowanie wszystkich wynikéw -
zapali sig napis ,dELdonE" i urzadzenie wytaczy sie.
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3. Jesli nie cheesz kasowa¢ wszystkich wynikéw, nacisnij przycisk 1/0, by wyjs¢ z trybu kasowania
wynikéw z pamieci.

4. Jesli w pamieci nie ma zadnych wynikow, po nacisnigciu przycisku MEM
pojawi sie ekran taki jak nailustracji -

CISNIENIE KRWI - INFORMACJE

COTO JEST CISNIENIE SKURCZOWE I CISNIENIE ROZKURCZOWE
Gdy komory kurcza sie wypompowujac krew z serca, ciénienie krwi osigga maksymalng wartos¢
w cyklu zwang cisnieniem systolicznym (skurczowym).

Gdy komory rozkurczaja sig, cisnienie krwi osigga wartos¢ minimalng zwana cisnieniem
diastolicznym (rozkurczowym).

COTO JESTUSTANDARYZOWANA KLASYFIKACJA CISNIENIA KRWI?
Klasyfikacja cisnienia krwi opublikowana przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (World Health



Organization - WHO)i Miedzynarodowe Towarzystwo Nadciénienia (ISH) w 1999 zdefiniowana jest

nastepujaco:
Cisnienie | Optymine | Normalne | Normalne- | Nieznaczne | Umiarkowane | Znaczne
wysokie nadciénienie | nadcisnienie | nadcisnienie
SYS <120 120129 | 130139 140159 160179 =180
DIA <80 80-84 85-89 90-99 100-109 =110

A Wylacznie lekarz moze okreslic, jakie jest charakterystyczne dla Ciebie normalne ciénienie krwi.
A Skontaktujsie ze swoim lekarzem, jesli wyniki znajduja sie poza zakresem normlanym.
A Tylkolekarz moze stwierdzi¢, czy Twoje cisnienie znajduje sie na niebezpiecznie wysokim poziomie.

DLACZEGO MOJE CISNIENIE ZMIENIA SIE PODCZAS DNIA?
1. Ciénienie krwi zmieni sig podczas dnia. Zalezy od sposobu zatozenia mankietu oraz pozycji podczas
pomiaru. Dlatego pomiaru dokonuj zawsze w tych samych warunkach.
2. Jedliprzyjmujeszleki, moga miec one wptyw na Twoje cinienie.
Przed kolejnym pomiarem odczekaj minimum 3 minuty.
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DLACZEGO MOJE CISNIENIE ZMIERZONE W DOMU ROZNI SIE OD TEGO ZMIERZONEGO
W PRZYCHODNI/SZPITALU?

Ciénienie krwi zmienia sig przez caly dzier ze wzgledu na pogode, emogje, aktywnos¢ fizyczng,

itd. Wystepuje rowniez tzw. efekt biatego fartucha, czyli zwigkszone ci$nienie krwi w warunkach
klinicznych (u lekarza).

NA CO NALEZY ZWROCIC UWAGE, MIERZAC CISNIENIE W DOMU:

Czy mankietjest prawidtowo zatozony.

Czy mankiet nie jestzbytluzny lub zbyt ciasny.

Jesli czujesz sie poddenerwowany: wez 2-3 glebokie oddechy przed pomiarem, aby poprawi¢
wiarygodnos¢ pomiaru lub zrelaksuj sie przez 4-5 minut, dopdki sie nie uspokoisz.

CZY POMIAR NA PRAWYM RAMIENIU DATAKIE SAME WYNIKI?

W ogdlnosci ci$nienie mozna mierzy¢ zaréwno na lewym, jak i prawym ramieniu.

W przypadku niektorych osob jednak wyniki takie nie beda zgodne. Dlatego rekomendujemy pomiar
zawsze na tej samej rece.



CZYSZCZENIE | KONSERWACJA

W celu zapewnienia sprawnego dziatania urzadzenia, kieruj sie ponizszymi zaleceniami:

Raz na dwa lata oddaj urzadzenie do kalibracji.

Umies¢ w suchym miejscu i nie wystawiaj cisnieniomierza na bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych.

Unikaj kontaktu z woda, czy$¢ urzadzenie sucha szmatka w przypadku zamoczenia.

Unikaj intensywnych wstrzasow i kolizji.

Unikaj srodowiska zakurzonego i niestabilnego temperaturowo.

Uzywaj mokrych $ciereczek do usuwania brudu.

Nie prébuj czysci¢ mankietu wielokrotnego uzytku woda i nigdy nie zanurzaj mankietu w wodzie.
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ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
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W tej sekeji zawarto liste najczestszych probleméw i ich rozwigzan. Jesli mimo prob rozwiazania
problemow, produkt nie dziata prawidtowo, skontaktuj sie zserwisem lub sprzedawca.

PROBLEM SYMPTOM SPRAWDZ ROZWIAZANIE
BRAK Naekranie nicsie = Baterie sazuzyte. Wymier baterie na nowe.
ZASILANIA nie wyswietla. Baterie zostaty zainstalo- | Zainstaluj baterie poprawnie.
wane nieprawidfowo.

ZUZYTE Ekranjestciemny | Baterie sazuzyte. Wymien baterie na nowe.
BATERIE lub wyswietlany

jestznak LO

zikona baterii

=+lo
OSTRZEZENIE | ,out’naekranie.  Wynik poza zakresem Irelaksuj sie, popraw mankiet

pomiarowym.

iwykonaj pomiar ponownie. Jesli
problem bedzie sig powtarzat,
skontaktuj siez lekarzem.



PROBLEM

SYMPTOM

SPRAWDZ

ROZWIAZANIE

KOMUNIKAT
BLEDU

E1 na ekranie.
E2 na ekranie.
E3 naekranie.
E101ubEN
E20

E21

EExx (xx moga
by¢ cyframinp.
01,02, kodyte

oznaczaja bledy
kalibracji).

Mankiet zostat zatozony
zbytluzno.

Mankiet zostat zatozony
zbytciasno.

Ciénienie w mankiecie
jestzbytwysokie.

Urzadzenie wykryto ruch
podczas pomiaru.

Urzadzenie nie wykryto
pulsu podczas pomiaru.

Btad pomiaru.
Blad kalibracji.

Zat6z ponownie mankiet niezbyt
luznoi powtérz pomiar.

Zat6z mankiet ponownie i powtdrz
pomiar.

Odpocznij chwile i ponéw pomiar.

Ruch moze zaktoca¢ pomiar.
Odpocznij chwile i ponéw pomiar.
Poluzuj ubranie na ramieniu

i powtdrz pomiar.

Odpocznij chwile i ponéw pomiar
Pon6w pomiar. Jesli problem nie
ustapi, skontaktuj sie zinfolinia,
dystrybutorem, serwisem lub
sprzedawca.
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ZASILANIE Zasilanie bateryjne: 2 baterie AAA

TYP WYSLWIETLACZA Ekran cyfrowy LCD 33 mm x 45 mm

METODA POMIARU Oscylometryczna metoda pomiaru

ZAKRES POMIARU Zakres ci$nienia osigganego w mankiecie: 0 mmHg - 299 mmHg
Zakres pomiaru ci$nienia: Skurczowe: 60 mmHg - 230 mmHg;
Rozkurczowe: 40 mmHg - 130 mmHg
Tetno: 40-199 uderzen/minute

DOKLADNOSC Cisnienie: =3mmHg w temperaturze 5°C-40°C; Tetno: £5%

WARUNKI DZIALANIA Temperatura w zakresie: 5°C-40 °C, Wilgotnos¢ wzgledna: 15%RH
-90% bez kondensacji nie wymagajaca cisnienia pary wodnej
wigkszego niz 50hPa, Cisnienie atmosferyczne: 700hPa - 1060hPa

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | Temperatura w zakresie: -20°C- 60°C,

ITRANSPORTU Wilgotnos¢ wzgledna: <93% bezkondensacji, przy ciénieniu pary

wodnej nie wiekszym niz 50hPa

ZAKRES OBWODU MANKIETU

Okoto 13,5¢cm ~ 21,5cm




WAGA Okoto 109 g (Bez baterii)

WYMIARY ZEWNETRZNE Okoto 68 mm x 75 mm x 31 mm

SKEAD ZESTAWU Ciénieniomierzz mankietem, 2 baterie AAA, instrukcja obstugi.
TRYB PRACY Praca ciggta

STOPIEN OCHRONY Czujnik typu BF

ZABEZPIECZENIE PRZED WNI-
KANIEM WODY | OBIEKTOW

1P22 Urzadzenie jest chronione przez wnikaniem obiektow o
$rednicy 12.5mm i wigkszej oraz pionowo spadajacych kropliwody
kiedy urzadzenie jest odchylone 0 15° od pionu.

KLASYFIKACJA URZADZENIA

Elektroniczne urzadzenie medyczne zasilane wewnetrznie.

WERSJA OPROGRAMOWANIA

A01

A Wszelkie modyfikacje urzadzenia sa niedozwolone
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ZGODNOSC Z NORMAMI UNII EUROPEJSKIEJ

ZAGROZENIA EN1S0 14971:2012 /150 14971:2007 - Zabezpieczenia przed zagrozeniami dla
urzadzen medycznych.

OZNAKOWANIE | EN1S015223-1:2016/150 15223-1:2016 - Symbole uzywane do znakowania
urzadzen medycznych, etykiety i dostarczane informacje. Czes¢ 1: Ogdlne
wymagania.

INSTRUKCJA EN 1041:2008 + A1:2013 - Informacje dostarczone przez producenta urzadzen
UZYTKOWNIKA | medycznych.

WYMOGI ZABEZ- | EN60601-1:2006+A1:2013+A12:2014/IEC 60601-1:2005+A1:2012 Elektryczne
PIECZEN urzadzenia medyczne - Czg$¢ 1: Ogélne wymogi zabezpieczen i wydajnosci.

EN 60601-1-11:2015/IEC60601-1-11:2015 Elektryczne urzadzenia medyczne - Czgs¢
1-11: Og6lne wymogi zabezpieczen i wydajnosci - Standard zabezpieczen: Wymogi
dlaurzadzeni elektrycznych systeméw medycznych dla domowego uzytku.

ZGODNOSC EN 60601-1-2:2015/ IEC 60601-1-2:2014 - Elektryczne urzadzenia medyczne -
ELEKTROMAGNE- | Czes¢ 1-2: Ogdlne wymogi zabezpieczen i wydajnosci - Standard zabezpieczen:
TYCZNA Igodnos¢ elektromagnetyczna - Wymogii testy.

OPROGRAMO- EN 62304:2006/AC: 2008/ IEC 62304:2006+A1:2015 - Oprogramowanie
WANIE urzadzen medycznych - Cykle trwatosci i aktualizacji oprogramowania.




WYMOGIWYDAJ- | ENISO81060-1:2012 Bezinwazyjne cisnieniomierze - Czes¢ 1: Wymogi

NOSCI i procedury testowe dla nieautomatycznych rodzajéw pomiaru.
IEC80601-2-30:2018 - Elektryczny sprzet medyczny - Czgéc 2-30: Szczegdlne
wymogi bezpieczenstwa i wydajnosci automatycznych, bezinwazyjnych
cisnieniomierzy.

BADANIA EN1060-4:2004 Bezinwazyjne cisnieniomierze - Cze$¢ 4: Procedury testowe

KLINICZNE okreslajace 0géIng doktadnos¢ systemowa automatycznych bezinwazyjnych
cisnieniomierzy. IS0 81060-2:2013 Bezinwazyjne cisnieniomierze - Cze$¢ 2:
Walidacja kliniczna automatycznych urzadzen pomiarowych.

UZYTECZNOSC EN 60601-1-6:2010+A1:2015/IEC 60601-1-6:2010+A1:2013 - Elektryczne
urzadzenia medyczne - Czg$¢ 1-6: Ogdlne wymogi zabezpieczen i wydajnosci -
Standard zabezpieczen: Uzytecznos¢. IEC 62366-1:2015 - Urzadzenia medyczne
- Zastosowanie standardéw uzytecznosci w urzadzeniach medycznych.

BIO-KOMPATY- 150 10993-1:2018- Biologiczna ewaluacja urzadzen medycznych - Cze$¢ 1:

BILNOSC Ewaluacjai testy w ramach procesu zarzadzania ryzykiem. 1S0 10993-5:2009 -

Biologiczna ewaluacja urzadzen medycznych - Czes¢ 5: : Testy cytotoksycznosci in
vitro. 150 10993-10:2010- Biologiczna ewaluacja urzadzen medycznych - Czgs¢
10: Testy uczulen i podraznien skéry.




VITAMMY' smart 0.5
WSKAZOWKI EMC - ZGODNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

A Urzadzanie komunikacji bezprzewodowej takie jak domowe sieci bezprzewodowe, telefony
komarkowe, telefony bezprzewodowe i ich stacje bazowe oraz krétkofalwki moga zaburzy¢ dziatanie
tego urzadzenia. Dlatego urzadzenia tego typu nalezy trzymac w oddaleniu od Modelu TMB-1117-S.

A Uwaga: Urzadzenie to zostato wszechstronnie przetestowane i sprawdzone w celu zapewnienia
prawidtowego funkcjonowania.

A Uwaga: To urzadzenie podczas pracy nie powinno byc ustawiane obok innych urzadzen, ani ustawiane
na innych urzadzeniach. Jezeli jest to konieczne, nalezy zweryfikowac prawidtowe dziatanie
urzadzenia w takich ustawieniach.




TABELA 1. VITAMMY SMART 0.5 (TMB-1117-S) WSKAZOWKI | DEKLARACJA PRODUCENTA DOTY-
CZACEEMISJI ELEKTROMAGNETYCZNYCH

Model TMB-1117-S jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym zgodnym z

ponizszymi specyfikacjami. Klient lub uzytkownik modelu TMB-1117-S powinien upewnic sig, ze model
jestuzywany w tym Srodowisku.

Test emisji Zgodnosc
Emisja RF CISPR 11 Grupa1
Emisja RF CISPR 11 Klasa B

Emisje harmoniczne [EC61000-3-2  Nie dotyczy
Wahania napiecia IEC 61000-3-3 Nie dotyczy
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TABELA 2. WSKAZOWKI | DEKLARACJA PRODUCENTA DOTYCZACE ODPORNOSCI ELEKTROMA-
GNETYCZNEJ

Ciénieniomierz VITAMMY SMART 0.5 TMB-1117-S jest przeznaczony do stosowania w srodowisku
elektromagnetycznym zgodnym z ponizszymi specyfikacjami. Klient lub uzytkownik cisnieniomierza
VITAMMY SMART 0.5 TMB-1117-S powinien upewnic sig, ze model jest uzywany w tym Srodowisku.

TESTODPORNOSCI TESTPOZIOMU IEC 60601 POZIOM ZGODNOSCI
Wytadowania +8kVkontakt +8kV kontakt
elektrostatyczne IEC +2kV, £4kV, 8KV, £15kV +2kV, 24 kV, 8KV, £15kV
61000-4-2 powietrze powietrze

Skoki napigcia [EC Nie dotyczy Nie dotyczy
61000-4-4

Przepiecia [EC Nie dotyczy Nie dotyczy
61000-4-5

Pole magnetyczne 30A/m 30A/m

zasilania o czestotliwosci | 50/60 Hz 50/60 Hz

(50/60 Hz) IEC

61000-4-8

Skoki napigcia IEC Niedotyczy Nie dotyczy
61000-4-11




TABELA 2. WSKAZOWKI | DEKLARACJA PRODUCENTA DOTYCZACE ODPORNOSCI ELEKTROMA-

GNETYCZNEJ

Przewodzone Nie dotyczy Nie dotyczy
czestotliwosci radiowe

IEC61000-4-6

Promieniowane 10V/m 10V/m

czestotliwosci radiowe
IEC61000-4-3

80MHz-2,7 GHz
80%AM przy 1 kHz

80 MHz-2,7 GHz
80%AM przy 1kHz

Uwaga: Urjest napiecie sieci przed zastc iem poziomu

go.
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\ TABLA 3: WSKAZOWKI | DEKLARACJA PRODUCENTA - ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA \

Promienio- | Czestotliwo$¢ = Pasmoa) Uslugaa) Modulacjab) = Modulaga = Odlegtos¢ = Poziom
wane czg- testowa (MHz) b)(W) (m) odpornosci
stotliwosci (MHz) (VIm)
iadiouelEC | 355 380390 TETRA40  Modulaga 18 03 7
S Isowa b)
Specyfikagja g;H
testu g
ODPORNO- 450 430-470 GMRS460, | FM()=de- 2 03 2
$CIPORTOW FRS 460 wiacja 5kHz,
OBUDOWY sinusoida
nasygnat 1kHz
0zgsto- 3
Hiwosci 710 704787 I1.T3E l]?.;nd Moldulaqba) 0.2 0.3 9
radiowej d pulsowa
emitowany 7 217Hz
przezsprzet | 780
Lad“’“"e' 810 800960 | GSM Modulacia 2 03 28
omunika-
i s 800/900, pulsowa b)
oy TEIRABOO,  18Hz
930 IDEN 820,
CDMA850,

LTEBand 5



TABLA 3: WSKAZOWKI | DEKLARACJA PRODUCENTA - ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

1720 1700-1990  GSM1800; Modulacja 2 0.3 28
CDMA1900; | pulsowa b)

1845 GSM1900; | 217Hz
1970 DECT; LTE
Band 1,3,
4,25, UMTS
2450 2400-2570 | Bluetooth, Modulacja 2 0.3 28
WLAN, pulsowa b)
80211 217Hz
b/g/n, RFID
2450, LTE
Band 7
5240 5100-5800  WLAN Modulacja 0.2 0.3 9
2.11 [
5500 802.11a/n pulsowa b)

217Hz
5785
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URZADZENIE
GWARANT

WSPARCIE
TECHNICZNE

GWARANCJA

TYP GWARANCJI

smart 0.5

VITAMMY SMART 0.5 (TMB-1117-5)

Novamed.pl Spétka z ograniczong odpowiedzialnoécia Sp. . ul. Traktorowa 143,
91-203£6dz

Infolinia-tel. 887 1100 66
e-mail: pomoc@novamed.pl

Gwarantzapewnia Nabywece, ze urzadzenie VITAMMY, ktdrego dotyczy niniejsza
gwarancja, zostato zaprojektowane i wyprodukowane w oparciu o wysokie
standardy jakosci oraz o dobrej jakosci urzadzenia, brak wad materiatowych i
produkcyjnych, ktore mogtyby zaktécac jego prawidtowe dziatanie.

W przypadku wad, uszkodzen i usterek ujawnionych w okresie niniejszej
gwarangji Gwarantbezptatnie naprawi lub wymieni urzadzenie na nowe
bezptatnie w mozliwie krétkim terminie nie przekraczajacym 14 dni.

Niniejsza gwarancja zaklada, ze reklamowany sprzet bedzie dostarczony do
serwisu na koszt Nabywcy, bezptatnie naprawiony oraz bezptatnie dostarczony
zpowrotem do Nabywcy.



OKRES GWA-
RANCJI

BIEG OKRESU
GWARANCJI

OBSZAR
BOWIAZYWANIA
GWARANCJI

POSTEPOWANIE
W PRZYPADKU
STWIERDZENIA
USTERKI

WARUNKIWAZNO-
SCIGWARANCJI

24 miesiecy na urzadzenie.

Bez gwarancji na czesci i akcesoria ulegajace zuzyciu podczas normalnego
uzytkowania: baterie

Gwarancja jestwazna od dnia zakupu potwierdzonego dowodem zakupu, ktory
nalezy dotgczyc do karty gwarancyjnej.

Niniejsza gwarancja obowiazuje na terytorium Polski.

Aby skorzysta¢z gwaranji, w ciagu w ciagu 14 dni od chwili ujawnienia wady,
nalezy skontaktowac sie zinfolinia pomocy i wsparcia technicznego w celu
uzyskania pomocy i w razie koniecznosci uruchomienia procedury reklamaji.
W ramach procedury reklamacyjnej reklamowany sprzet nalezy wystac na adres
serwisu, dotgczajac niniejsza karte gwarancyjna i dowod zakupu.

W celu zachowania waznosci gwarancji razem z reklamowanym urzadzeniem
nalezy dostarczy¢ niniejsza karte gwarancyjna (poprawnie wypetniona

i podpisana) oraz dowdd zakupu zawierajacy date zakupu wrazz nazwa
zakupionego urzadzenia.
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OGRANICZENIA
| WYEACZENIA
GWARANCJI

smart 0.5

Gwarancja nie przewiduje zadnej rekompensaty za szkody posrednie lub
bezposrednie, wyrzadzone osobom badz urzadzeniom, gdy urzadzenie nie
dziatato lub znajdowato sig w serwisie.

Gwarancja nie obejmuje mechanicznych uszkodzen sprzetu oraz wad i
uszkodzen wyniktych na skutek:

niewfasciwego (niezgodnego z przeznaczeniem) lub w sposob niezgodny z
instrukgja uzytkowania

niewtasciwego lub niezgodnego zinstrukcja przechowywania i konserwacji
(np. uzycia niewtasciwych srodkéw czyszczacych) oraz uzycia niewtasciwych
materiatow eksploatacyjnych

ingerencji nieautoryzowanego serwisu, samowolnych napraw, przerobek i
zmian konstrukcyjnych

przyczyn natury zewnetrznej (zjawisk atmosferycznych, przepiecia w sieci
energetycznej, niewtasciwego zasilania, itp.)

Gwarancja nie obejmuje niesprawnosci produktu z powodu zmiany whasciwosci
(obnizenia jakosci) elementow, ktére ulegaja naturalnemu zuzyciu.

Naprawami gwarancyjnymi nie s czynnosci zwigzane z konserwacja i
czyszczeniem urzadzenia opisane w Instrukgji obstugi.



UTYLIZACJA NIEPOTRZEBNEGO SPRZETU PRZEZ UZYTKOWNIKOW
DOMOWYCH W UNII EUROPEJSKIEJ
Obecnos¢ tego symbolu na produkcie lub jego opakowaniu oznacza, ze nie mozna pozby¢
sie tego produktu w taki sam sposoh jak odpadow z gospodarstw domowych. W zwiazku
z tym jestescie Panstwo odpowiedzialni za utylizacje zuzytego sprzetu i jestescie
zobowigzani dostarczy¢ go do autoryzowanego punktu recyklingu niepotrzebnego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego. Sortowanie, usuwanie i recykling zuzytego sprzetu przyczyni
sie do ochrony zasob6w naturalnych i zapewnia, ze recykling odbywa sig wedtug zasad poszanowania
zdrowia ludzkiego i $rodowiska. Aby uzyskac wigcej informacji na temat punktow zbiorki zuzytego
sprzetu, nalezy skontaktowac sie z lokalnymi wtadzami badz z lokalnym punktem utylizaji odpadéw
domowych.

Produkt posiada certyfikat CE C € 0123



TAMMY smart 0.5

PRODUCENT:

wl Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd.
Zone A, No.105, Dongli Road, Torch Development District,
Zhongshan, 528437 Guangdong, China

AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL W EUROPIE:
MDSS - Medical Device Safety Service GmbH

Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany

DYSTRYBUTOR:

NOVAMEDPL

Novamed.pl Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia Sp. j.
ul. Traktorowa 143; 91-203 £4dz, Poland
Infolinia pomocy i wsparcia technicznego: 887 1100 66

WERSJA INSTRUKC]JI: 01.04 / 04.03.2021



