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Instruction for use

PRO-39

Automatic Blood Pressure Monitor

1.INTRODUCTION

Thank you for purchasing the B.Well Wrist Blood Pressure Monitor
PRO-39. Designed for convenient and easy operation, this device
provides fast and reliable measurement of systolic and diastolic
blood pressure as well as heart rate using the oscillometric
measurement method.

The PRO-39 is a fully automatic, digital, wrist blood pressure
measuring device.

Intended use: The Blood Pressure Monitor PRO-39 including
accessories is a non-invasive blood pressure measurement system
intended to measure the diastolic and systolic blood pressures
and pulse rate of an adult individual by using the oscillometric
measurement method.

Application area: for use by medical professionals or at home.

Important advantages of PRO-39:
Up-to-date IntellectClassic technology uses oscillometric
measurement during deflation for quick, precise and painless
result.
The Pulse Arrhythmia Detection technology.
Last measurement memory.
This device has been proven in clinical studies to provide
excellent accuracy.

2. CLASSIFICATION OF BLOOD PRESSURE VALUES

Table for classifying blood pressure values (mmHg) according
to European Society of Hypertension (ESH)

Systolic Diastolic
Range blood blood Measures
pressure pressure
Grade 3: severe Higher or Higher or Urgently seek
h ) equal to ) s
ypertension 180 equal to 110 medical advice!
Grade 2: mod_erate 160-179 100-109 Con_sult your doctor
hypertension immediately
hGrade1: m.'ld 140-159 90-99 Consult your doctor
ypertension
High normal 130-139 85-89 Consult your doctor
Lower than | Lower than
Normal 130 85 Self-check
) Lower than | Lower than
Optimal 120 80 Self-check

7.

Consult your physician if you have any doubt about below cases:

1) The application of the cuff over a wound or inflammation
diseases;

2) The application of the cuff on any limb where intravascular
access or therapy, or an arterio-venous (A-V) shunt, is present;

3) The application of the cuff on the arm on the side of a
mastectomy;

4) Simultaneously used with other monitoring medical
equipments on the same limb;

5) The usage by a person with a cardiac pacemaker. The device
does not affect the cardiac pacemaker. However, if there is a
serious arrhythmia or a low pulse, the measurement results
may be inaccurate.

8. A This digital automatic blood pressure monitor is designed for

adults and should never be used on infants or young children.
Consult your physician or other health care professionals before
use on older children.

9. Do not use this unit in a moving vehicle.
10. Blood pressure measurements determined by this monitor

are equivalent to those obtained by a trained observer using
the cuff/stethoscope auscultation method, within the limits
prescribed by the American National Standard Institute,
Electronic or automated sphygmomanometers.

11. Information regarding potential electromagnetic or other

interference between the blood pressure monitor and
other devices together with advice regarding avoidance
of such interference please see part ELECTROMAGNETIC
COMPATIBILITY INFORMATION.

12. Please do not use the cuff other than supplied by the

manufacturer, otherwise it may cause biocompatible hazard and
might result in measurement error.

13. & The monitor might not meet its performance specifications or

cause safety hazard if stored or used outside the specified
temperature and humidity ranges in specifications.

14. & Please do not share the cuff with other infective person to

avoid cross-infection.

15. Please note that changes or modifications not expressly

approved by the party responsible for compliance could void the
user’s authority to operate the equipment.

16. This equipment has been tested and found to comply

with the limits for a Class B digital device, pursuant to part

15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide

reasonable protection against harmful interference in a

residential installation. This equipment generates, uses and

can radiate radio frequency energy and, if not installed and

used in accordance with the instructions, may cause harmful

interference to radio communications. However, there is

no guarantee that interference will not occur in a particular

installation. If this equipment does cause harmful interference

to radio or television reception, which can be determined by

turning the equipment off and on, the user is encouraged to

try to correct the interference by one or more of the following

measures:

— Reorient or relocate the receiving antenna.

— Increase the separation between the equipment and receiver.

— Connect the equipment into an outlet on a circuit different
from that to which the receiver is connected.

— Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for

® NOTE: Show the measured values to your doctor. Never use
the results of your measurements to change the doses of
drugs prescribed by your doctor.

3. CONTENTS AND DISPLAY INDICATORS
Model PRO-39

- ¥ Heart beat symbol
Systolic Pressure

3 | ow battery symbol

| Diastolic Pressure 4 py|se Arrhythmia Detection symbol

Pulse Rate

Start button

LCD Display

Cuff

4. CONTRAINDICATION

Do not use the device if there is a skin surface damage on the wrist.

Itis inappropriate for people with serious arrhythmia to use this
device.

5. PRECAUTIONS

1. Read all of the information in the instruction for use before
operating the unit.

2. Stay still, calm and rest for 5 minutes before blood pressure
measurement.

3. The cuff should be placed at the same level as your heart.

4. During measurement, neither speak nor move your body and
arm.

5. Measuring on both arms for each measurement. Hereafter
measurement should be done on the arm where the blood
pressure is higher.

6. Please always relax about 5 minutes between measurements
to allow the blood circulation in your arm to recover. Prolonged
over-inflation (cuff pressure exceed 300 mmHg or maintained
above15 mmHg for longer than 3 minutes) of the bladder may
cause ecchymoma of your arm.

¥ Self-adjustment before measurement

help.

6. SETUP AND OPERATING PROCEDURES
6.1. Battery loading
a. Open battery cover at the back of the monitor.
b. Load two “AAA” size batteries. Please pay attention to polarity.
c. Close the battery cover.
d. Once you install the batteries or turn off the monitor, the LCD
does not display anything. Now the monitor is in Off.
A If the LCD displays low battery symbol I, the batteries are
running out and should be replaced with new ones,
& Rechargeable batteries are not suitable for this monitor.
A& Remove the batteries if the monitor will not be used for a
month or more to avoid relevant damage of battery leakage.
A& Avoid the battery fluid to get in your eyes. If it should get in
your eyes, immediately rinse with plenty of clean water and
contact a physician.

The monitor, the batteries and the cuff, must be disposed
mmm Of according to local requlations at the end of their usage.

6.2. Applying the cuff

a. Place the cuff around a bare wrist 1-2cm
above the wrist joint on the palm side of
the wrist.

b. Place the arm with the cuffed wrist in
front of your body on a desk or table with
the palm up. If the cuff is correctly placed,
you can read the LCD display.

c. The cuff must be neither too tight nor too
loose. At the same time, there must be
no free space between the cuff and the
wrist.

6.3. Carrying out a measurement
Before the measurement:

Avoid eating, smoking as well as all forms of exertion directly
before the measurement. All these factors influence the
measurement result. Try and find time to relax by sitting in an
armchair in a quiet atmosphere for about five to ten minutes
before the measurement.

Measure always on the same arm.

Attempt to carry out the measurements regularly at the same
time of day, since the blood pressure changes during the
course of the day.

Body posture during measurement m
Be seated with your feet flat on the floor, and D
don't cross your legs.

The first way to measure

a. Place palm upside in front of you on a flat
surface such as a desk or table.

b. Place something under your arm (for example,
the monitor storage bag) so that the middle of
the cuff was at the level of the heart. Make sure that the cuff is
not pressed by anything.

The second way to measure

a. Use the free hand to take the elbow of the arm with the blood
pressure monitor.

b. Place the arm with the monitor so that the palm of the arm
would be next to the opposite shoulder, and the monitor - at the
level of the heart.

¢. Make sure that you see the display of the monitor. Relax your
wrist joint and wrist (do not move your wrist forward or back,
do not clench into a fist).

Common sources of error:

Movement during measurement

The monitor is not at the level of the heart
The cuff does not fit you in size

Loose cuff

6.4. Taking your blood pressure reading

a. After applying the cuff and your body is in a comfortable
position, press the “START” button. All display characters are
shown for self-test (Picture 1). Please contact the service center
if any segment is missing on the display.

b. The LCD will momentarily display the result of last measurement.
See picture 1-1. After the new power the LCD will momentarily
display 0.See picture 1-2.
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c. Then the monitor inflates the cuff until sufficient pressure has
built up for a measurement. Then the monitor slowly releases
air from the cuff and carries out the measurement. Finally the
blood pressure and pulse rate will be calculated and displayed
on the LCD screen. Irregular heartbeat symbol (if any) will blink
on the screen. See picture 1-3.

d. After measurement, the monitor will turn off automatically
after 1 minute of no operation. Alternatively, you can press the
“START" button to turn off the monitor manually.

. During measurement, you can press the “START” button to turn
off the monitor manually.

[

® NOTE: The monitor can memorize the last result. If you change
the batteries, the last result will not be saved.

® NOTE: Please consult a health care professional for
interpretation of pressure measurements.

6.5. Pulse Arrhythmia Detection
Appearance of the Pulse Arrhythmia Detection
Symbol shr means that a certain pulse irregularity was detected
during the measurement. In this case, the result can vary from your
actual blood pressure that's why you should rest for 15 minutes and
repeat the measurement.
The appearance of symbol 4 is accompanied by a sound signal.
As a rule this is not a cause for concern; however, if the symbol
appears more frequently, we recommend you inform your doctor.
The monitor does not replace the cardiological examination, but it
allows you to detect the arrhythmia even in early stages.

6.6. Technical alarm description

The monitor will show ‘HI" or ‘Lo’ as technical alarm on LCD with
no delay if the determined blood pressure (systolic or diastolic) is
outside the rated range specified in part SPECIFICACIONS. In this
case, you should consult a physician or check if your operation
violated the instructions.

The technical alarm condition (outside the rated range) is preset
in the factory and cannot be adjusted or inactivated. This alarm
condition is assigned as low priority according to IEC 60601-1-8.
The technical alarm is non-latching and need no reset. The signal
displayed on LCD will disappear automatically after about 8
seconds.

6.7. Troubleshooting (1)

6.8. Troubleshooting (2)

PROBLEM POSSIBLE CAUSE SOLUTION
LCD shows low Change the
battery symbol = Low Battery batteries

LCD shows “Er 0”

Pressure system
is unstable before
measurement

LCD shows “Er 1"

Fail to detect systolic
pressure

LCD shows “Er 2"

Fail to detect diastolic
pressure

Don't move and try
again

LCD shows “Er 3"

Pneumatic system
blocked or cuff is too
tight during inflation

LCD shows “Er 4"

Pneumatic system
leakage or cuff is too
loose during inflation

Apply the cuff
correctly and try
again

LCD shows “Er 5”

Cuff pressure above 300
mmHg

LCD shows “Er 6”

More than 3 minutes
with cuff pressure
above 15 mmHg

LCD shows “Er 7"

EEPROM accessing
error

LCD shows “Er 8"

Device parameter
checking error

LCD shows “Er A"

Pressure sensor
parameter error

Measure again
after five minutes.
If the monitor is still
abnormal, please
contact the local
distributor or the
factory

No response when
you press button or
load battery

Incorrect operation or
strong electromagnetic
interference

Take out batteries
for five minutes,
and then reinstall all
batteries

7. MAINTENANCE

1.& Do not drop this monitor or subject it to strong impact.

2. & Avoid high temperature and solarization. Do not immerse the
monitor in water as this will result in damage to the monitor.

3. If this monitor is stored near freezing, allow it to acclimate to
room temperature before use.

4. & Do not attempt to disassemble this monitor and do not
disconnect the cuff from the monitor.

5. If you do not use the moitor for a long time, please remove the

batteries.

6. Itis recommended the performance should be checked every 2
years or after it has been dropped. Please contact the service

center.

7. Clean the monitor with a dry, soft cloth or a soft cloth squeezed
well after moistened with water or diluted detergent.

8. Keep the cuff clean. Itis recommended the cuff should be
disinfected 2 times every week if needed (For example, in
hospital or in clinic). Wipe the inner side (the side contacts skin)
of the cuff by a soft cloth squeezed after moistened witha 3 %
solution of hydrogen peroxide, then dry the cuff by airing.

9. No component can be maintained by user in the monitor.

PROBLEM POSSIBLE CAUSE SOLUTION
The cuff position was
not correct or it was not :ﬁgzﬂ;e ;?;f correctly
properly tightened yag
Review the “BODY
POSTURE DURING
Body posture was not MEASUREMENT"
correct during testing sections of the
LCD Display instructions and re-test
shows -
abnormal Speaking, arm or body Re-test when calm and
result moyer:;ent, angry. without speaking or
excited or nervous moving during the test
during testing
Itis inappropriate
for people with
Irregular hAeartbeat serizusparrhythmia
(arrhythmia) to use this Electronic
Sphygmomanometer

10. The external surfaces of the blood pressure monitors and the
cuff are resistant to disinfection with a 3% solution of hydrogen
peroxide.

8. SPECIFICATIONS

1. Product name: Wrist Blood Pressure Monitor, model: PRO-39

2. Classification: Internally powered, Type BF applied part, IP22,
No AP or APG, Continuous operation

3. Machine size: Approx. 73 mmx=62 mmx=28,5 mm
(27/8'x21/2'x11/8")

4. Wrist cuff circumference: 14cm-19.5cm(approx.5 1/2"-7 11/16")

5. Weight: not more than 69,3 g + 10% (exclude batteries)

6. Measuring method: Oscillometric method, automatic inflation
and measurement

7.Memory Capacity: The last measurement is saved.

8. Power source: batteries: 2 x1.5V === SIZE AAA

9. Measurement range: Cuff pressure: 0-300 mmHg,
systolic: 60-280 mmHg, diastolic: 20-199 mmHg,
pulse rate: 40-200 beats/minute.

10. Accuracy: pressure: £3mmHg, pulse rate: £5%.

11. Environmental temperature for operation: 10°C~40°C
(50°F~104°F).

12. Environmental humidity for operation: <85% RH.

13. Environmental temperature for storage and transport:
-20°C~70°C (-4°F~122°F).

14. Environmental humidity for storage and transport: <85% RH.

15. Environmental pressure: 80kPa-105kPa.

16. Battery life: Approx 270 times.

17. Blood pressure monitor set: blood pressure monitor - 1 piece,
wrist cuff - 1 piece, bladder - 1 piece, AAA batteries - 2 pieces,
the instruction manual - 1 piece, box - 1 piece, a storage bag -
1 piece.

® NOTE: These specifications are subject to change without
notice.

9. APPLIED STANDARDS

The digital automatic blood pressure monitor corresponds to the
below standards:

IEC 60601-1:2005/EN 60601-1:2006/AC:2010 (Medical electrical
equipment - Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance),

IEC60601-1-2:2007/EN 60601-1-2:2007 /AC:2010 (Medical
electrical equipment - Part 1-2: General requirements for

basic safety and essential performance - Collateral standard:
Electromagnetic compatibility - Requirements and tests),

PL_425x320_3917

IM_PRO39_EN.

IEC 80601-2-30 : 2009+Cor.2010 (Medical electrical equipment -
Part 2-30: Particular requirements for the basic safety and
essential performance of automated non-invasive
sphygmomanometers),

EN 1060-1: 1995 + A1: 2002 + A2: 2009 (Non-invasive
sphygmomanometers - Part 1: General requirements),

EN 1060-3: 1997 + A1: 2005 + A2: 2009 (Non-invasive
sphygmomanometers - Part 3: Supplementary requirements for
electro-mechanical blood pressure measuring systems).

10. SYMBOL INFORMATION
THE OPERATION GUIDE MUST BE READ
(The sign background colour: blue The sign
graphical symbol: white)
[SN] SERIAL NUMBER

W,CJH"‘D'C OPERATING CONDITION,
URRATON  TEMPERATURE 10°C - 40°C

ARTICLE NUMBER

WARNING

TYPE BF APPLIED PARTS

(The cuff is type BF applied part) s0°C
_ZD,C,T S ounce STORAGE CONDITION,
CoNDIToN  TEMPERATURE -20°C - 50°C

ENVIRONMENT PROTECTION -
Waste electrical products should not .
be disposed of with household waste KEEP DRY
Please recycle where facilities exist. Check
with your \g(a\ Authority or retailer for IHPOZ%S("L“FE"ENUGE%E;;:Eggig'e?gﬁygf
recycling advice

yeing |[P22  soidbodies with dimension greater than

12.5 mm. Protected from the penetration

MANUFACTURER'S NAME of vertically falling water drops)

EIX RIPO

11. WARRANTY INFORMATION

Warranty period is 3 years from the date of purchase for monitor
and 1year for cuff. This warranty doesn't cover any damages

caused by improper using, and also battery, and packaging. When a
manufacturing defect is revealed during the warranty period a faulty
unit would be repaired or, if repairing is impossible, replaced with
another one.

Manufacturing date is in a serial number: WWYYXXXXX.

The manufacturer may change units partially or completely if
necessary, without prior notice.

12. ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY
INFORMATION

For all ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
Table 1 - Emission

Electromagnetic

Phenomenon R
environment

Compliance

CISPR M Home healthcare

RF emissions Group 1, Class B | environment

S . IEC 61000-3-2 Home healthcare
Harmonic distortion )
Class A environment
Voltage fluctuations | IEC 61000-3-3 | Home healthcare
and flicker Compliance environment
Table 2 - Enclosure Port
. Immunity test levels
Phenomenon Basic EMC Home Healthcare
standard .
Environment
Electrostatic =8 kV contact
R IEC 61000-4-2 2 kV, 4 kV, £t8 kV, =15
Discharge )
kV air
. 10 V/m
Egﬁ;ated RFEM | 1EC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz
80% AM at 1k Hz
Proximity fields
from RF wireless | ¢ 61000-4-3 Refer to table 3
communications
equipment
Rated power
frequency magnetic | IEC 61000-4-8 30A/m
fields S0 Hz

Table 3 - Proximity fields from RF wireless communications equipment

Test Immunity test levels
frequency | Band (MHz) Professional healthcare facility
(MHz) environment
385 380-390 Pulse modulation 18 Hz, 27 V/m
450 430-470 \F/D/ln’qis kHz deviation, 1 kHz sine, 28
710
745 704-787 Pulse modulation 217 Hz, 9 V/m
780
810
870 800-960 Pulse modulation 18 Hz, 28 V/m
930
1720
1845 1700-1990 | Pulse modulation 217 Hz, 28 V/m
1970
2450 2400-2570 | Pulse modulation 217 Hz, 28 V/m
5240
5500 5100-5800 | Pulse modulation 217 Hz, 28 V/m
5785

wd B.Well Swiss AG,
Bahnhofstrasse 24,

9443 Widnau, Switzerland

www.bwell-swiss.ch

BWell©

Caring for everyone



BWell©

Caring for everyone

Instrukcja obstugi

PRO-39

Cisnieniomierz automatyczny

B.WELL
1. WSTEP

Dziekujemy za zakup cisnieniomierza nadgarstkowego PRO-39
firmy B.Well. Urzadzenie jest wygodne i tatwe w obstudze oraz
umozliwia szybki i niezawodny pomiar cisnienia skurczowego
i rozkurczowego, a takze tetna przy uzyciu oscylometrycznej
metody pomiaru.
Model PRO-39 jest w petni automatycznym, cyfrowym
ci$nieniomierzem nadgarstkowym.
Przeznaczenie: Cisnieniomierz PRO-39 wraz z akcesoriami jest
nieinwazyjnym systemem pomiaru cisnienia krwi stuzgcym do
mierzenia cisnienia rozkurczowego i skurczowego krwi oraz tetna
0s6b dorostych przy pomocy metody pomiaru oscylometrycznego.
Obszar zastosowania: do stosowania przez pracownikow stuzby
zdrowia lub w domu.
Najwazniejsze zalety modelu PRO-39:
Nowaoczesna technologia IntellectClassic wykorzystujgca pomiar
oscylometryczny w trakcie uwalniania powietrza umozliwia
szybki, precyzyjny i bezbolesny pomiar.
Technologia detekcji arytmii serca.
Zapis ostatniego pomiaru w pamieci.
To urzadzenie zapewnia doskonatg precyzje pomiaru
potwierdzong w badaniach klinicznych.

2. KLASYFIKACJA WARTOSCI CISNIENIA KRWI

W ponizszej tabeli przedstawiono klasyfikacje wartosci ci$nienia krwi
(mmHg) opracowang przez Europejskie Towarzystwo Nadci$nienia
(ESH - European Society of Hypertension)

Cisnienie Cisnienie .
Zakres Pomiary
skurczowe | rozkurczowe
Stopien 3: ostre WV?SZG Wyzsze lub | Natychmiast zgtosi¢
L lub réwne ; 4 .
nadcisnienie 180 rowne 110 sie do szpitala
Stopien 2: Nalezy natychmiast
umiarkowane 160-179 100-109 zasiegnac porady
nadcisnienie lekarza
Stopien 1: Nalezy zasiegna¢
tagodne 140-159 90-99 ¥ Z3sIegng
PR porady lekarza
nadci$nienie
Wysoka norma | 130-139 85-89 Nalezy zasiggnac
porady lekarza
Norma Paggq Ponizej 85 Samokontrola
Optymalne Piggej Ponizej 80 Samokontrola

® UWAGA: pokaza¢ wyniki pomiaru lekarzowi. Nigdy nie nalezy
wykorzystywac¢ wynikow pomiaréw do zmiany dawkowania
lekoéw przepisanych przez lekarza.

3. SPIS TRESCI | WSKAZNIKI NA WYSWIETLACZU
Model PRO-39
¥ Symbol tetna

(I} Cisnienie . .

- skurczowe ¥ Samoregulacja przed pomiarem

- . = Symbol niskiego poziomu

() (] rozk(d?cnzlgwg natadowania baterii

'-“_-!' b Symbol detekji arytmii serca
o FE Tetno

Przycisk Start

Wyswietlacz LCD

Mankiet
4. PRZECIWWSKAZANIA

Nie uzywac urzadzenia, jezeli na nadgarstku wystepuja
powierzchniowe uszkodzenia skory.
& Osoby z ostrg arytmig nie powinny korzystac z tego urzadzenia.

5. SRODKI OSTROZNOSCI

1. Przed skorzystaniem z urzgdzenia nalezy zapoznac sie ze
wszystkimi informacjami zawartymi w instrukgji obstugi.

2. Przed pomiarem ci$nienia krwi nalezy sie nie rusza¢, zachowac
spokdj i odprezy¢ przez 5 minut.

3. Mankiet nalezy umiesci¢ na wysokosci serca.

4. Podczas pomiaru nie nalezy moéwic ani poruszac ciatem i reka.

5. Mierzy¢ zawsze na obu rekach. Ponizszy pomiar nalezy wykonac

na rece, na ktorej cisnienie krwi jest wyzsze.

Nalezy zawsze odprezy¢ sie przez okoto 5 minut miedzy

pomiarami, aby umozliwi¢ przywrdcenie wtasciwego krazenia

krwi w rece. Przedtuzajacy sie nacisk (ci$nienie mankietu

powyzej 300 mmHg lub utrzymujace sie powyzej 15 mmHg

przez dtuzej niz 3 minuty) poduszki ciSnieniomierza moze

spowodowac wylew podskérny na rece.

7. Nalezy zasiegnac porady lekarza w razie watpliwosci w
ponizszych sytuacjach:

o

oo

-
oo

1

o

12.

13.

14.

15.

16.

6.

1) Zatozenie mankietu na rane lub stan zapalny.

2) Zatozenie mankietu na kohczyne z dostepem do naczynia
krwionosnego lub terapig naczyniowg albo przetoka
tetniczo-zylna.

3) Zatozenie mankietu na reke po stronie mastektomii.

4) Réwnoczesne uzycie z innymi medycznymi urzgdzeniami
monitorujgcymi na tej samej kofczynie.

5) Stosowanie przez osobe z rozrusznikiem serca. Urzadzenie
nie wptywa na prace rozrusznika serca. Niemniej jednak w
przypadku ostrej arytmii lub niskiego tetna wyniki pomiaru
moga by¢ niedoktadne.

- & Ten automatyczny ciSnieniomierz cyfrowy jest przeznaczony
dla os6b dorostych i nigdy nie powinien by¢ uzywany u
niemowlat lub matych dzieci. Przed zastosowaniem u starszych
dzieci nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub innego personelu
medycznego.

Nie nalezy uzywac tego urzadzenia podczas jazdy.

. Pomiary cisnienia krwi wykonane przez ten ci$nieniomierz
sg rownowazne z tymi uzyskanymi przez przeszkolonego
obserwatora uzywajgcego metody mankietu/ostuchiwania
stetoskopem, w zakresie wartosci granicznych okreslonych
przez Amerykanski Instytut Normalizacyjny (American National
Standard Institute) dla elektronicznych lub automatycznych
sfigmomanometrow.

. Informacje dotyczace potencjalnych zaktocenh

elektromagnetycznych lub innych zaktécen miedzy
ci$nieniomierzem a innymi urzgdzeniami wraz ze
wskazéwkami dotyczgcymi unikania takiego rodzaju zaktécen
mozna znalez¢ w rozdziale INFORMACJE O ZGODNOSCI
ELEKTROMAGNETYCZNEJ.

Nie nalezy uzywa¢ mankietu innego niz dostarczony przez
producenta. W przeciwnym razie istnieje ryzyko wystapienia
bioniezgodnosci i w rezultacie btedu pomiaru.

A Cidnieniomierz moze nie spetnia¢ wymagan okreslanych
przez dane techniczne dotyczgce wydajnosci lub powodowac
zagrozenia bezpieczenstwa, jezeli bedzie przechowywany lub
uzywany w warunkach przekraczajgcych zakresy temperatury i
wilgotnosci podane w danych technicznych.

& Aby zapobiec przenoszeniu infekgji, nie nalezy udostepniac¢
mankietu innej osobie zarazonej chorobg zakazna.

Nalezy pamieta¢, ze zmiany lub modyfikacje niezatwierdzone
przez podmiot odpowiedzialny za zgodnos¢ urzadzenia
z przepisami moze spowodowac uniewaznienie prawa
uzytkownika do korzystania z urzadzenia.

Urzadzenie zostato przetestowane i spetnia wymagania
klasy B urzadzen cyfrowych zgodnie z czgscig 15 przepisow
FCC. Przepisy te majg na celu Swiadomg ochrone przed
niebezpiecznym oddziatywaniem przy instalacjach wtasciwych
dla obiektéw mieszkalnych. To urzgdzenie wytwarza,
wykorzystuje i moze emitowac energie o czestotliwosci
fal radiowych i w przypadku instalacji lub uzytkowania
niezgodnego z instrukcjami moze powodowac zaktécenia
w tgcznosci radiowej. Nie ma gwarancji, ze zaktécenia takie
nie wystapig w okreslonych instalacjach. Jezeli urzagdzenie
wptywa niekorzystnie na odbiér radiowy lub telewizyjny, co
mozna sprawdzi¢, wytaczajac i wigczajac urzadzenie, zaleca
sie skorygowanie zaktocen przez uzytkownika w jeden z
nastepujacych sposobow:

— Zmiana pozydji lub lokalizacji anteny odbiorcze;j.

— Zwiekszenie odlegtosci miedzy urzgdzeniem a odbiornikiem.

— Podtaczenie urzadzenia do gniazda innego niz to, do ktorego
podtaczony jest odbiornik.

— Przestrzeganie zaleceh otrzymanych w punkcie sprzedazy
lub od doswiadczonego technika radiowego lub
telewizyjnego.

PROCEDURY KONFIGURACJI I OBStUGI

6.1. Wktadanie baterii

a.
b.

Otworzy¢ pokrywe komory baterii z tytu ci$nieniomierza.
Wtozy¢ dwie baterie typu ,AAA". Nalezy zwroci¢ przy tym uwage
na oznaczenia biegunowosci.

¢. Zamkna¢ pokrywe komory baterii.
d. Po wtozeniu baterii lub wytgczeniu cinieniomierza na

6.2. Zaktadanie mankietu
. Umiesci¢ mankiet wokot gotego

QU

o

)

. Reke z zatozonym mankietem potozy¢

. Mankietu nie nalezy zaktadac¢ zbyt ciasno \

wyswietlaczu LCD nie ma zadnego obrazu. Ciénieniomierz jest

wytgczony.

A& Jezeli na wyswietlaczu LCD pojawi sie symbol niskiego
poziomu natadowania baterii =3, bedzie to oznaczac, ze
baterie sie roztadowuja i nalezy je wymienic.

A& Nie nalezy uzywac¢ akumulatorow w tym ciSnieniomierzu.

A Jezeli cisnieniomierz nie bedzie uzywany przez co najmniej
miesigc, nalezy wyjac baterie, aby zapobiec jego uszkodzeniu
lub wyciekowi baterii.

A& Nie dopuscic¢ do dostania sie ptynu z baterii do oczu. Jezeli tak
sie stanie, nalezy natychmiast przeptukac je duzg iloscia
czystej wody i zasiegna¢ porady lekarza.

Po zakoriczeniu okresu eksploatadji ciSnieniomierz,
baterie i mankiet nalezy zutylizowa¢ zgodnie z
mm /okalnymi przepisami.

nadgarstka 1-2 cm nad przegubem, po
jego wewnetrznej stronie.

na biurku lub stole z dtonig odwrécona
ku gorze. W przypadku prawidtowo
zatozonego mankietu mozna odczytac
zawartos$c wyswietlacza LCD.

ani zbyt luzno. Przy tym pomiedzy
mankietem a nadgarstkiem nie powinno
by¢ zadnej przestrzeni.

6.3. Wykonywanie pomiaru
Przed przystapieniem do pomiaru:

Przed pomiarem nie nalezy je$¢, pali¢ oraz nalezy unika¢
wszelkich form wysitku fizycznego. Wszystkie te czynnosci
moga wptyna¢ na wynik pomiaru. Przed pomiarem nalezy sie
odprezy¢, siedzgc w fotelu w spokojnej atmosferze przez okoto
5-10 minut.

Nalezy zawsze dokonywa¢ pomiaru na tej samej rece.

Pomiary nalezy wykonywac regularnie, zawsze o tej samej porze
dnia, ze wzgledu na wahania cisnienia krwi w trakcie dnia.

Pozycja ciata podczas pomiaru R
Usigs¢, umieszczajac stopy ptasko na podtodze. D
Nie krzyzowac nog.
Pierwsza metoda pomiaru
a. Umiesci¢ dton wierzchem do dotu na ptaskiej
powierzchni przed sobg, np. na biurku lub stole.
b. Umiesci¢ jaki$ przedmiot pod rekg (np. torbe
na cisnieniomierz), tak aby érodek mankietu
znajdowat sie na poziomie serca. Upewnic sie, ze nic nie
wywiera nacisku na mankiet.

Druga metoda pomiaru
a. Wolng reka ztapac tokiec reki z zatozonym cisnieniomierzem.
b. Reke z ciSnieniomierzem utozy¢ w taki sposab, aby dton
znajdowata sie obok przeciwnego barku, a ciénieniomierz - na
poziomie serca.
¢. Upewnic sie, ze mozna odczyta¢ wyswietlacz cisnieniomierza.
Rozluzni¢ przegub nadgarstka i sam nadgarstek (nie poruszac
nadgarstkiem do przodu ani do tytu. Nie zaciska¢ w piesc).
Najczestsze przyczyny btedow:
Ruch podczas pomiaru
Cisnieniomierz nie znajduje sie na poziomie serca
Mankiet nie jest dopasowany do wielkosci reki
Luzny mankiet
6.4. Odczytywanie ci$nienia krwi
a. Po zatozeniu mankietu i przyjeciu wygodnej pozycji ciata nalezy

nacisng¢ przycisk ,START". W ramach autotestu na wyswietlaczu

zostang wyswietlone wszystkie znaki (rysunek 1). Jezeli brakuje
ktéregos segmentu, nalezy skontaktowac sie z centrum
serwisowym.

Przez chwile na wyswietlaczu LCD bedzie wyswietlany ostatni
zapamietany pomiar. Patrz rysunek 1-1. Po uruchomieniu

=3

wyswietlacza LCD zostanie na chwile wy$wietlona cyfra 0. Patrz

rysunek 1-2.
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c. Cisnieniomierz uruchomi procedure napetniania mankietu az
do uzyskania odpowiedniego cisnienia do przeprowadzenia
pomiaru. Nastepnie powietrze zostanie powoli uwolnione z
mankietu i zostanie wykonany pomiar. Na koniec procedury
zostang obliczone wartosci cisnienia krwi i tetna, a nastepnie
zostang one wyswietlone na ekranie LCD. Symbol nieregularnej
pracy serca bedzie mrugat na ekranie (jezeli taka praca
wystepuje). Patrz rysunek 1-3.

d. W przypadku braku aktywnosci po zakonczeniu pomiaru
cisnieniomierz zostanie wytgczony automatycznie po uptywie
jednej minuty. Mozna réwniez nacisnac przycisk ,START", aby
recznie wytgczyc cisnieniomierz.

e. W trakcie pomiaru mozna nacisngc¢ przycisk ,START", aby recznie
wytgczy€ ciénieniomierz.

® UWAGA: Cisnieniomierz umozliwia zapamietywanie ostatniego

wyniku. Ostatni wynik zostanie utracony w przypadku
wymiany baterii.

® UWAGA: Nalezy zasiegna¢ porady personelu medycznego, aby
poprawnie zinterpretowac wyniki pomiaru.

6.5. Detekcja arytmii serca

Pojawienie si¢ detekgji arytmii serca

Symbol sha wskazuje, ze wykryto pewng nieregularnos¢ tetna w
trakcie pomiaru cisnienia krwi. W takim przypadku uzyskany wynik
moze sie rozni¢ od rzeczywistego ci$nienia tetniczego, dlatego
nalezy odpocza¢ przez 15 minut i powtérzy¢ pomiar. Wyswietleniu
symbolu M4 towarzyszy sygnat dzwiekowy. Zwykle nie powinno
to budzi¢ obaw. Jezeli jednak symbol pojawia sie czesciej, zaleca
sie zasiegniecie porady lekarza. Ci$nieniomierz nie zastepuje
badan kardiologicznych, ale pozwala na wykrycie arytmii nawet
na wczesnych etapach.

6.6. Opis alarmu technicznego

Alarm techniczny ,HI" lub ,Lo” pojawi sie na wyswietlaczu LCD
bez opdznienia, jezeli wyznaczone cisnienie krwi (skurczowe

lub rozkurczowe) wykracza poza zakres okreslony w rozdziale
DANE TECHNICZNE. W takim przypadku nalezy zasiegna¢ porady
lekarza lub sprawdzi¢, czy wykonana czynnos¢ nie jest niezgodna z
instrukcjg obstugi.

Warunek alarmu technicznego (wykroczenie poza zakres
znamionowy) jest ustawiany fabrycznie i nie mozna go regulowat
ani dezaktywowac. Ten stan alarmowy charakteryzuje sie niskim
priorytetem zgodnie z normg IEC 60601-1-8.

Alarm techniczny nie jest blokowany na urzgdzeniu i nie musi

by¢ kasowany. Sygnat wyswietlany na wyswietlaczu LCD zniknie
automatycznie po okoto oémiu sekundach.

6.7. Rozwigzywanie problemow (1)

6.8. Rozwigzywanie problemow (2)

MOZLIWA

PROBLEM PRZYCZYNA

ROZWIAZANIE

Na ekranie LCD wyswietlany
jest symbol niskiego
poziomu baterii =

Niski poziom baterii | Wymieni¢ baterie

Niestabilny uktad
cisnieniowy przed
pomiarem

Na ekranie LCD wyséwietlany
jest komunikat ,Er 0”

Btad wykrywania
cisnienia
skurczowego

Na ekranie LCD wyswietlany
jest komunikat ,Er 1"

Nie ruszac sie i
powtorzy¢ pomiar

Btad wykrywania
cisnienia
rozkurczowego

Na ekranie LCD wyswietlany
jest komunikat ,Er 2"

System
pneumatyczny jest
Na ekranie LCD wyswietlany | zablokowany lub
jest komunikat ,Er 3" mankiet jest zapiety
zbyt ciasno podczas

ASN( Zatozy¢ mankiet
napetniania

prawidtowo i

Nieszczelny system | SProbowac ponownie

pneumatyczny lub
mankiet jest zapiety
zbyt luzno podczas
napetniania

Na ekranie LCD wyswietlany
jest komunikat ,Er 4"

Na ekranie LCD wyswietlany | Cisnienie mankietu
jest komunikat ,Er 5" powyzej 300 mmHg

Ponad 3 minuty z
ci$nieniem mankietu
powyzej 15 mmHg

Dokona¢ pomiaru
ponownie po pieciu
minutach Jezeli

Na ekranie LCD wyswietlany
jest komunikat ,Er 6"

cisnieniomierz nadal
pracuje nieprawidtowo,
nalezy skontaktowac

Na ekranie LCD wyswietlany
jest komunikat ,Er 7"

Btad dostepu do
pamieci EEPROM

: - Btad sprawdzania sig z lokalnym
"\éitelfc:?nmi'tg? vgryg\yllwetlany parametru dystrybutorem lub
: unikat, urzadzenia fabryka
Na ekranie LCD wyswietlany | Btad parametru
jest komunikat ,Er A" czujnika ci$nienia

Niewtasciwe Wyja¢ baterie na pie¢

Brak reakcji po nacisnieciu
przycisku lub wtozeniu
baterii

dziatanie urzadzenia
lub silne zaktécenia
elektromagnetyczne

minut, a nastepnie
wiozy¢ wszystkie baterie
ponownie

PROBLEM MOZLIWA PRZYCZYNA ROZWIAZANIE

Pozycja mankietu byta
nieprawidtowa lub
mankiet byt zatozony zbyt
luzno

Zatozy¢ mankiet
prawidtowo i sprobowac
ponownie

Zapoznac sie z trescig

Pozycja ciata byta rozdziatu ,POZYCJA CIAtA
nieprawidtowa podczas PODCZAS POMIARU”
Wyniki widoczne pomiaru w instrukgji obstugi i

na wyswietlaczu powtorzy¢ pomiar

LCDsq Rozmowa, poruszanie
nieprawidtowe ramionami lub ciatem,
ztos¢, ekscytacja lub
podenerwowanie podczas
pomiaru

Powtérzy¢ pomiar,
zachowujgc spokdj i
powstrzymujac sie od
rozmawiania i poruszania

Osoby z ostrg arytmia
nie powinny uzywac
tego elektronicznego
sfigmomanometru

Nieregularne tetno
(arytmia)

7. KONSERWACJA
1. & Nie upuszczac tego cisnieniomierza ani nie uderzac go.

2. & Unikac¢ wysokich temperatur i bezposredniego Swiatta
stonecznego. Nie zanurzac tego ciSnieniomierza w wodzie,
poniewaz spowoduije to jego uszkodzenie.

3. Jezeli ciSnieniomierz jest przechowywany w temperaturze
bliskiej zamarzania, nalezy poczekac, az ogrzeje sie do
temperatury pokojowej przed uzyciem.

4. & Nie probowac rozktadad tego urzadzenia na czesci ani nie
odtgcza¢ mankietu od urzadzenia.

5. W przypadku dtuzszej przerwy w korzystaniu z urzadzenia

nalezy wyjac¢ baterie.

. Zaleca sie sprawdzenie dziatania urzadzenia co 2 lata lub
po upuszczeniu urzadzenia. Skontaktowac sie z centrum
serwisowym.

7. Czyscic cisnieniomierz sucha, miekka sciereczkg albo miekka

Sciereczka lekko zwilzong wodg lub rozcienczonym érodkiem

Czyszczacym.

Mankiet nalezy utrzymywac w czystosci. Zaleca sie dezynfekcje

mankietu 2 razy tygodniowo w razie potrzeby (na przyktad

w przypadku stosowania urzadzenia w szpitalu lub klinice).

Przetrze¢ wewnetrzng strone (majaca kontakt ze skora)

mankietu miekka Sciereczka lekko zwilzong 3% roztworem

nadtlenku wodoru, a nastepnie zostawi¢ do wyschniecia.

9. Wewnatrz ci$nieniomierza nie ma czesci przeznaczonych do
obstugi przez uzytkownika.

10. Zewnetrzne powierzchnie ciSnieniomierzy i mankietoéw sg
odporne na dezynfekcje 3% roztworem nadtlenku wodoru.

8. DANE TECHNICZNE

1. Nazwa produktu: Cisnieniomierz nadgarstkowy, model: PRO-39

2. Klasyfikacja: wewnetrznie zasilany, czes¢ klasy BF wchodzaca w
bezposredni kontakt z ciatem pacjenta, IP22, brak AP lub APG,
praca ciggta.

3. Wymiary urzadzenia: Ok. 73 mm x 62 mm x 28,5 mm
(27/8"x21/2"x11/8").

4. Obwod mankietu wokoét nadgarstka: 14-19,5 cm
(ok.51/2"~7 11/16")

5. Masa: maks. 69,3 g 10% (bez baterii).

6. Metoda pomiaru: metoda oscylometryczna, automatyczne
napetnianie powietrzem i pomiar

7. Pojemno$¢ pamieci: Zapis ostatniego pomiaru.

8. Zrodto zasilania: baterie: 2 x 1,5V == ROZMIAR AAA

9. Zakres pomiarowy: Cisnienie mankietu: 0-300 mmHg, skurczowe:
60-280 mmHg, rozkurczowe: 20-199 mmHg,
tetno: 40-200 uderzen/min.

10. Precyzja: ciSnienie: £3 mmHg, tetno: £5%.

11. Temperatura robocza: od 10°C do 40°C (od 50°F do 104°F).

12. Wilgotnos¢ robocza: <85% (wzgledna)

13. Temperatura przechowywania i transportowania: od -20°C do
50°C (od -4°F do 122°F)

14. Wilgotnos¢ przechowywania i transportowania: < 85%
(wzgledna)

15. Ciénienie otoczenia: 80-105 kPa

16. Czas pracy na baterii: okoto 270 pomiarow.

17. Zestaw cisnieniomierza: cisnieniomierz - 1szt., mankiet na
nadgarstek - 1 szt., poduszka ci$nieniomierza - 1 szt., baterie
AAA - 2 szt., instrukcja obstugi - 1szt., pudetko - 1 szt., torba
do przechowywania - 1szt.

@® UWAGA: Te dane techniczne mogg ulec zmianie bez
uprzedzenia.

9. ZASTOSOWANE NORMY
Automatyczny ciénieniomierz cyfrowy spetnia wymagania
okreslone w nastepujacych normach:

(o)}
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IEC 60601-1:2005 / EN 60601-1:2006 / AC:2010 (Medyczne
urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1: Ogoine wymagania dotyczgce
podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametrow

funkcjonalnych),

IEC60601-1-2:2007 / EN 60601-1-2:2007 / AC:2010 (Medyczne
urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1-2: Ogblne wymagania dotyczace
podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametrow
funkcjonalnych - Norma uzupetniajgca: Kompatybilnos¢
elektromagnetyczna — Wymagania i badania)

IEC 80601-2-30: 2009+popr.2010 (Medyczne urzadzenia
elektryczne — Czes¢ 2-30: Wymagania szczegbtowe dotyczace
bezpieczehstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
automatycznych nieinwazyjnych sfigmomanometrow),

EN 1060-1: 1995 + A1: 2002 + A2: 2009 (Nieinwazyjne
sfigmomanometry — Czes¢ 1: Wymagania ogc’)lne¥

EN1060-3: 1997 + A1: 2005 + A2: 2009 (Nieinwazyjne
sfigmomanometry — Czes¢ 3: Wymagania dodatkowe dotyczace
elektromechanicznych systeméw do pomiaru ciSnienia krwi).

10. INFORMACJE DOTYCZACE SYMBOLI

NALEZY ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA
0BStUGI (Kolor tfa znaku: niebieski. Symbol

graficzny znaku: biaty)
OSTRZEZENIE

CZESC KLASY BF WCHODZACAW
BEZPOSREDNI KONTAKT Z CIALEM PACJENTA soc
(mankiet jest czescig klasy BF wchodzacg w ,ZM.,T
bezposredni kontakt z ciatem pacjenta)

OCHRONA SRODOWISKA - zuzytego sprzetu e,
elektrycznego nie nalezy wyrzucac wraz z

odpadami z gospodarstwa domowego. Nalezy

oddat go do recyklingu w specjalistycznym

zakfadzie. Informacje o recyklingu mozna
uzyskat od whadz lokalnych lub sprzedawcy

E I B

NAZWA PRODUCENTA

11. INFORMACJE O GWARANCJI

[SN]

IP22

NUMER TOWARU
NUMER SERYJNY

TEMPERATURA

CONDITION ROBOCZA od 10°C do 40°C

TEMPERATURA

GUBTON  PRZECHOWYWANIA od 20°C do 50°C

CHRONIC PRZED WILGOCIA

KLASYFIKACJA STOPNIA OCHRONY
O0BUDOWY: IP 22 (Ochrona przed
przenikaniem ciat statych o Srednicy
wigkszej niz 12,5 mm. Ochrona przed
przenikaniem pionowo padajcych
kropli wody)

Okres gwarancyjny to 3 lata od daty zakupu ci$nieniomierza oraz
rok w przypadku mankietu. Gwarancja ta nie obejmuje zadnych
uszkodzen spowodowanych przez niewtasciwe uzytkowanie oraz
baterii i opakowania. Po ujawnieniu wady produkcyjnej w okresie
trwania gwarancji wadliwa jednostka jest naprawiana lub, jezeli
naprawa jest niemozliwa, wymieniana na nowg.

Data produkdji jest podana w numerze seryjnym: WWYYXXXXX.
W razie potrzeby producent moze dokonac czesciowej lub
catkowitej modyfikacji produktu bez uprzedzenia.

12. INFORMACJE O ZGODNOSCI
ELEKTROMAGNETYCZNEJ
W przypadku wszystkich SPRZETOW | SYSTEMOW MEDYCZNYCH

Tabela 1 - Emisja

- . Srodowisko
Zjawisko Zgodnos¢ elektromagnetyczne

Emisie RF CISPR 11 Domowe $rodowisko opieki

) Grupa 1, klasa B zdrowotnej
Znieksztatcenia IEC 61000-3-2 Domowe $rodowisko opieki
harmoniczne Klasa A zdrowotnej
Wahania i migotania IEC 61000-3-3 Domowe $rodowisko opieki
napiecia Zgodnos¢ zdrowotnej

Tabela 2 - Port ochronny

Zjawisko

Podstawowa norma
kompatybilnosci
elektromagnetycznej

Poziomy badania odpornosci
Domowe $rodowisko opieki
zdrowotnej

znamionowej

(EMCQ)

+8 kV (wytadowanie
Wytadowanie 4 kontaktowe)
elektrostatyczne IEC 61000-4-2 =2 kV, 4 kV, =8 kV, =15 kV

(wytadowanie powietrzne)
cletromagnetytine 10V/m
o czestotliwosciach IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz

o

radiowych 80% AM przy 1kHz
Pola zblizeniowe z
beZprZE\»NOdOWyCh IEC 61000-4-3 Nalezy odnies¢ sie do tabeli 3
urzadzen
komunikacyjnych RF
Pola magnetyczne
czestotliwosci mocy IEC 61000-4-8 28 ﬁém

Tabela 3 - Pola zblizeniowe z bezprzewodowych urzgdzen komunikacyjnych RF

Czestotliwos¢ Pasmo Pozit.xmy badgnia odpornoﬁ_ci )
badawcza (MHz) Profesjonalne srodow_lsko opieki
(MHz) zdrowotnej
385 380-390 Modulacja impulsowa 18 Hz, 27 V/m
450 il P
710
745 704-787 Modulacja impulsowa 217 Hz, 9 V/m
780
810
870 800-960 Modulacja impulsowa 18 Hz, 28 V/m
930
1720
1845 1700-1990 Modulacja impulsowa 217 Hz, 28 V/m
1970
2450 2400-2570 Modulacja impulsowa 217 Hz, 28 V/m
5240
5500 5100-5800 Modulacja impulsowa 217 Hz, 28 V/m
5785
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