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1. WPROWADZENIE

1.1. Wtasciwosci urzadzenia ORO-SM2 COMFORT
Cisnieniomierz ORO-SM2 COMFORT (z wbudowanym
wyswietlaczem godziny/daty) to catkowicie automatyczne,
cyfrowe urzadzenie do pomiaru ci$nienia krwi przeznaczo-
ne do stosowania na nadgarstku, ktére umozliwia bardzo
szybki i wiarygodny pomiar ci$nienia skurczowego i roz-
kurczowego krwi, a takze tetna z zastosowaniem oscylo-
metrycznej metody pomiaru. Urzadzenie zapewnia bardzo
wysoka, testowana klinicznie doktadnos$¢ pomiaru i zostato
zaprojektowane tak, aby maksymalnie utatwic¢ korzysta-
nie z niego. Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania
w domu i jednostkach stuzby zdrowia.

Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia nalezy prze-
czytac¢ niniejsza instrukcje. Po przeczytaniu nalezy prze-
chowywac jg w bezpiecznym miejscu. Aby uzyskac¢ dodat-
kowe informacje dotyczace ci$nienia krwi i jego pomiaru,
prosze skontaktowac sie z lekarzem.



Uwaga!
1.2. Wazne informacje o samodzielnym pomiarze cisnienia

Wymiana komponentéw urzadzenia na niewtasciwe
moze by¢ przyczyna btedu pomiarowego.
Cisnieniomierza nie nalezy stosowa¢ do pomiaru ci-
$nienia krwi noworodkdw.

Cisnieniomierza nie nalezy stosowa¢ do pomiaru ci-
$nienia krwi u kobiet w cigzy lub kobiet, u ktérych roz-
poznano stan przedrzucawkowy.

Zbyt czeste pomiary cisnienia moga by¢ przyczyna ob-
razen ciata pacjenta z powodu zaktocen w przeptywie
krwi.

Nie nalezy naktada¢ mankietu na rany, ze wzgledu na
mozliwos¢ dodatkowych obrazen ciata.

Uzycie mankietu na dowolnej konczynie, na ktérej znaj-
duja sie cewniki wewnatrznaczyniowe lub do ktorej
podtaczona jest kroplowka jest zabronione z powodu
tymczasowego zaktdcenia przeptywu krwi i mozliwosci
spowodowania obrazen ciata pacjenta.

Nie zezwala sie na stosowanie mankietu na ramieniu po
stronie ciata, po ktérej wykonano mastektomie.



Zwiekszenie cisnienia w mankiecie moze powodowac
tymczasowe przerwanie dziatania monitorujacego
urzadzenia medycznego stosowanego na tej samej kon-
czynie.

Potrzeba kontroli dziatania automatycznego cisnienio-
mierza nie powoduje dtugotrwatego utrudnienia kraze-
nia krwi w ciele pacjenta.

Urzadzenia nie nalezy stosowac razem z wysokocze-
stotliwosciowymi urzadzeniami chirurgicznymi.

Nalezy pamietac, ze samodzielny pomiar stuzy do kon-
troli, nie za$ do stawiania diagnozy lub prowadzenia te-
rapii. Wartosci nietypowe nalezy zawsze omawiac z le-
karzem. W Zadnych okolicznosciach nie wolno zmieniac
dawek zadnych lekow przepisanych przez lekarza.
Wyséwietlacz pulsu nie jest przeznaczony do czestotli-
wosci dziatania stymulatoréw serca.

W przypadku arytmii serca pomiary wykonane przy
pomocy tego urzadzenia nalezy ocenia¢ dopiero po
uzyskaniu porady lekarskiej.



— Utylizacja:

e Baterii nie wolno wyrzucac¢ wraz z odpadami komunal-
nymi. Uzywane baterie nalezy przekaza¢ do punktéw
odbioru odpadow.

e« Po wycofaniu z uzytkowania urzadzenie nalezy utyli-
zowac zgodnie z Rozporzadzeniem w sprawie zuzytego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego. W przypadku
jakichkolwiek pytan, nalezy kontaktowac sie z wtadza-
mi miejskimi odpowiedzialnymi za utylizacje odpadéw
w danej lokalizacji.

Zaktécenia elektromagnetyczne

Urzadzenie posiada czute komponenty elektroniczne (mi-
krokomputer). Z tego wzgledu nalezy unikac silnych pél
elektrycznych lub elektromagnetycznych w bezposredniej
bliskosci urzadzenia (np. telefonéw komaorkowych, kuche-
nek mikrofalowych itp.). Ich obecno$¢ moze spowodowac
tymczasowe pogorszenie doktadnosci pomiaru.



2. WAZNE INFORMACJE NA TEMAT
CISNIENIA KRWI | JEGO POMIARU

2.1. Jakie sa przyczyny wysokiego/niskiego cisnienia
krwi?

Poziom cisnienia krwi jest okreslany w czesci mozgu, tzw.
osrodku krazenia, i jest dostosowywany do danej sytuacji
w reakcji na informacje otrzymywane z uktadu nerwowego.
W celu regulacji ci$nienia krwi, zmieniana jest sita i czesto-
tliwos$c uderzen serca (puls), jak réwniez szerokos$¢ naczyn
krwionosnych. Szeroko$¢ naczyn krwionoénych jest regu-
lowana przez niewielkie miesnie znajdujace sie w $cianach
naczyn krwionosnych.

Poziom ci$nienia krwi w tetnicach zmienia sie okresowo
zgodnie z aktywnos$cig serca: Podczas ,ttoczenia krwi”
(skurczu), wartosc ta jest maksymalna (wartos$¢ cisnienia
skurczowego krwi), a na koncu ,okresu wypoczynku” serca
(rozkurczu), jest ona minimalna (wartos$¢ cisnienia rozkur-
czowego krwi).



Wartosci cisnienia krwi musza miescic¢ sie w okreslonych
normalnych zakresach, aby zapobiec okreslonym choro-
bom.

2.2. Jakie wartosci uznaje sie za normalne?

Cisnienie krwi jest zbyt wysokie, jesli w czasie spoczyn-
ku danej osoby cisnienie rozkurczowe wynosi powyzej
90 mmHg oraz/lub ci$nienie skurczowe przekracza war-
tos¢ 160 mmHg. W takim przypadku nalezy niezwtocznie
uzyska¢ pomoc lekarska. Dtugie utrzymywanie sie takich
wartosci cisnienia stanowi zagrozenie dla zycia ze wzgledu
na zwigzane z nimi stopniowe uszkodzenie naczyn krwio-
nosnych w ciele.

Réwniez w przypadku wartosci ci$nienia skurczowego
w zakresie od 140 mmHg do 160 mmHg oraz warto-
$ci cisnienia rozkurczowego w zakresie od 90 mmHg do
100 mmHg konieczne jest uzyskanie pomocy lekarskiej.
Dodatkowo konieczne jest wykonywanie regularnych po-
miaréw cisnienia.



W przypadku zbyt niskich wartosci cisnienia krwi, tzn. war-
tosci cisnienia skurczowego ponizej 100 mmHg oraz/lub
ci$nienia rozkurczowego ponizej 60 mmHg wizyta lekarska
réwniez jest wymagana.

Nawet przy normalnych wartosciach cisnienia krwi, zaleca
sie regularne samodzielne sprawdzanie cisnienia przy po-
mocy cisnieniomierza. Dzieki temu mozliwe jest wczesne
wykrycie ewentualnych zmian i odpowiednie zareagowa-
nie na nie. W przypadku leczenia majacego na celu kontrole
ci$nienia krwi nalezy prowadzi¢ dziennik wartosci cisnienia
zmierzonych w czasie regularnych samodzielnych pomia-
row wykonywanych w konkretnych porach dnia. Wartosci
te nalezy pokazywac lekarzowi.

Wynikow samodzielnych pomiarow nie wolno wykorzy-
stywac do samodzielnych zmian dawek lekéw zalecanych
przez lekarza.

Ponizej przedstawiono tabele klasyfikacji wartosci cisnie-
nia krwi (wyrazonego w mmHg) wedtug zalecen Swiatowej
Organizacji Zdrowia:



Zakres GRS Gl Zalecane dziatania
skurczowe rozkurczone
Zasiegnad
Niedocisnienie ponizej 100 ponizej 60 porady
lekarskiej
Optymalne od 100 od 60 .
ciénienie kwi | do 120 do 80 Samodzielna kontrola
NeITEline 0d120 0480 Samodzielna kontrola
cisnienie krwi do 130 do 85
Ezﬁ?ej z::\\z;lze od 130 od 85 Zasiegnac porady
. do 140 do 90 lekarskiej
krwi
Zbyt wysokie od 140 od 90 Uzyskaj pomoc
cisnienie krwi do 160 do 100 medyczna
fgetczvdz‘gfge 0d 160 0d 100 Uzyskaj pomoc
byt wysokie do 180 do 110 medyczna
cisnienie krwi
Nislezpizezit Pilnie uzyskaj pomoc
wysokie cisnie- Powyzej 180 Powyzej 110 yskaj p

nie krwi

medyczna




Informacje dodatkowe

o Jesli zmierzone przez ciebie wartosci to w wiekszosci
wartosci standardowe w warunkach spoczynku, ale
skrajnie wysokie w warunkach stresu fizycznego lub
psychologicznego, mozliwe, ze cierpisz na tak zwane
,Zmienne nadci$nienie”. Jesli podejrzewasz taki stan
u siebie, uzyskaj porade lekarska.

* Prawidtowo zmierzone wartosci cisnienia rozkurczo-
wego wynoszace powyzej 120 mmHg wymagaja na-
tychmiastowego leczenia.

3. I,DOSZCZEG(')LNE KOMPONENTY
CISNIENIOMIERZA




Godzina i data

o o TIME
Uzytkownik ——— (@B paTE PM

Cisnienie

skurczowe

Wskaznik typu Jednostka
sygnalizacja swietlna cisnienia
Cisnienie

Wskaznik arytmii rozkurczowe

Symbol pamieci
Nr wartosci
Zzapisanej w pamieci

Symbol serca
— Tetno

Symbol ostrzezenia éwvfzerpamu baterii

4. ROZPOCZECIE UZYTKOWANIA
CISNIENIOMIERZA

4.1. Wktadanie baterii
a) W10z baterie (2 baterie AAA 1,5 V) z zachowaniem od-
powiedniej biegunowosci.



b) Jesli na wyswietlaczu pojawi sie ikonka ostrzegawcza
dotyczaca baterii &, to oznacza to, ze baterie catko-
wicie sie wyczerpaty i nalezy wymienic je na nowe.

Uwaga!

* Po pojawieniu sie ikonki ostrzegawczej dotyczacej ba-
terii &, urzadzenie zostaje zablokowane do czasu
wymiany baterii na nowe.

* Nalezy stosowac baterie AAA o dtugim czasie uzytko-
wania lub alkaliczne, o napieciu 1,5 V. Nie zaleca sie
stosowania akumulatorkow o napieciu 1,2 V.

o W przypadku niekorzystania z ci$nieniomierza przez
dtuzszy czas, nalezy wyjac z niego baterie.

4.2. Odczyt ustawionej daty
Nacisnij przycisk TIME (czas).
Na wyswietlaczu wyswietlona zostanie data.



4.3. Wybor uzytkownika i ustawienie godziny/daty
Wybor uzytkownika:

Ten nowoczesny cisnieniomierz umozliwia sledzenie zmie-
rzonych wartosci cisnienia osobno dla 2 osob.

a)

Przed rozpoczeciem pomiaru upewnij sie, ze ustawites
urzadzenie dla odpowiedniego uzytkownika. Urzadze-
nie moze $ledzi¢ wyniki pomiaréw dla 2 o0séb (Uzyt-
kownik 1, Uzytkownik 2).

Nacisnij przycisk TIME (godzina) i przytrzymaj go przez
co najmniej 3 sekundy.

Na wyswietlaczu miga napis wskazujacy na uzytkow-
nika. W celu potwierdzenia uzytkownika, nacisnij przy-
cisk ON/OFF (wtacz/wytacz).

@ A o [
>

Nacisnij przycisk MEMORY (pamiec), zeby wybrac
uzytkownika.



@\ o -

d) Sugerujemy, aby pierwsza osobe, ktéra wykona pomiar
ci$nienia oznaczy¢ jako Uzytkownik 1.

Ustawianie godziny i daty

Ten cisnieniomierz posiada wbudowany zegar z wyswie-
tlaczem daty. Zaleta tego rozwiazania jest to, ze podczas
kazdej procedury pomiaru mozliwe jest zapisanie nie tylko
zmierzonych wartosci cisnienia, ale takze doktadnej daty
i godziny, w ktérej wykonano pomiar.

Po wtozZeniu nowych baterii, zegar pokazuje nastepujace
wartosci daty i godziny: 2010-06-20, 09:30.

Nalezy wtedy wpisa¢ odpowiedniag date i godzine. W tym
celu nalezy wykonac czynnosci opisane ponizej.



1)

Nacisnij przycisk TIME (godzina) i przytrzymaj przez co
najmniej 3 sekundy; ikonka uzytkownika zacznie migac.
Nastepnie nacisnij przycisk TIME ponownie. na wy-
Swietlaczu pojawi sie ustawiony rok; cztery cyfry roku
beda migac.

SN

Odpowiedni rok mozna wpisac naciskajac przycisk ME-
MORY (pamiec).

Nacisnij przycisk TIME ponownie. Na wysSwietlaczu
pokazywana jest biezaca data; pierwsza cyfra (miesiac)
daty miga.

~16 -



4) Odpowiedni miesiac mozna wpisac naciskajac przycisk
MEMORY (pamiec).

5) Nacisnij przycisk TIME ponownie. Dwie ostatnie cyfry
(dzien) zaczynaja migac.




Odpowiedni dzien mozna wpisa¢ naciskajac przycisk
MEMORY (pamiec).
(@)

Nacisnij przycisk TIME ponownie. Na wyswietlaczu
pokazywana jest biezaca godzina; pierwsza cyfra (go-
dzina) miga.

o

Odpowiednia godzine mozna wpisac¢ naciskajac przy-
cisk MEMORY (pamiegc).



9) Nacisnij przycisk TIME ponownie. Zaczynaja migac
dwie ostatnie cyfry (minuty).

N

10) Minute mozna wpisac¢ naciskajac przycisk MEMORY
(pamiec).

s




11) Sposob wyboru jednostki ci$nienia (mmHg albo kPa)
Po zakonczeniu procesu wprowadzania ustawien opi-
sanego powyzej, nacisnij ponownie przycisk TIME.
Zacznie migac¢ warto$c¢ jednostki ,mmHg”.

Naciskajac przycisk ,MEMORY" mozesz przetaczac
jednostki: mmHg albo kPa.

Nacisniecie przycisku TIME (czas) powoduje wybor jed-
nostki cisnienia.

o ™ 1200 0 ™ 200
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12) Po wprowadzeniu wszystkich ustawien, nacisnij przy-
cisk TIME (godzina) jeszcze raz. Przez krotki czas na
wyswietlaczu pokazuje sie data, a nastepnie godzina.
Whprowadzone dane zostaty w ten sposéb potwierdzo-
ne i zegar zaczyna odmierzac czas.



AN

Dodatkowe informacje

Kazde nacisniecie przycisku (TIME, MEMORY) powoduje
wprowadzenie jednej wartosci (np. przetaczenie z godzin
na minuty lub zmiana wartosci o +1).

R

Jednak przytrzymanie wecisnietego przycisku powoduje
szybsza zmiane wartosci.



5. WYKONANIE POMIARU

5.1. Przed pomiarem:

e Unikaj jedzenia, palenia tytoniu oraz wszelkich form
wysitku. Wszystkie te dziatania wptywaja na wynik
pomiaru. Przed pomiarem postaraj sie zrelaksowac sie-
dzac w fotelu w ciszy przez okoto dziesieciu minut.

e Pomiar wykonuj zawsze na tym samym nadgarstku
(normalnie na lewym).

e Staraj sie regularnie wykonywac pomiary o tej samej
porze dnia, poniewaz ci$nienie krwi zmienia sie w ciggu
dnia.

5.2. Typowe powody btedow:

Aby uzyska¢ poréwnywalne wyniki pomiaréw ci$nienia

krwi, pomiary nalezy zawsze wykonywac¢ w tych samych

warunkach! Zazwyczaj chodzi o wykonywanie pomiaru

w spokoju.

« Kazde dziatanie pacjenta majace na celu podtrzymanie
ramienia moze powodowac podniesienie ciSnienia krwi.
W czasie pomiaru nalezy przyja¢ wygodna, zrelaksowa-



na pozycje i nie uzywac¢ zadnych miesni podczas po-
miaru. Jesli zajdzie taka potrzeba, reke nalezy utozyc na
poduszce.

Na dziatanie automatycznego ci$nieniomierza wptyw
moze mie¢ skrajna temperatura, wilgotnosc i wysokosc
nad poziomem morza.

Jesli tetnica w nadgarstku znajdowac sie bedzie znacz-
nie nizej (albo wyzej) od serca, zmierzona wartos$c
ci$nienia bedzie btednie wysoka (albo niska)! (Kazde
15 cm roéznicy wysokosci prowadzi do btedu pomiaru
wynoszacego 10 mmHg!)

Przyczyna nieprawidtowego pomiaru wptyw moze
miec¢ luzny mankiet.

Podczas wykonywania kilku nastepujacych po sobie
pomiardéw, w danym nadgarstku gromadzi sie krew,
ktora moze byc¢ przyczyna nieprawidtowych wynikéw.
Z tego wzgledu prawidtowe wykonanie pomiaréow wy-
maga zachowanie 5-minutowej przerwy lub podniesie-
nia reki, na ktorej wykonano pomiar, tak aby odptyneta
nagromadzona w niej krew (na co najmniej 3 minuty).



5.3. Naktadanie mankietu

a)

Zdejmij wszelkie przedmioty i bizuterie (np. zegarek)
z nadgarstka, na ktéry ma zosta¢ natozony mankiet.
Nasuri mankiet na nadgarstek.

Odlegtos¢ pomiedzy nadgarstkiem a dtonia powinna
wynosic¢ ok. 10 mm.

<10 mm

Zamocuj mankiet zapieciem na rzep, tak aby wygodnie
spoczywat na nadgarstku i nie byt zbyt ciasny, a takze
zeby pomiedzy mankietem a nadgarstkiem nie pozosta-
wata wolna przestrzen.

Potoz reke na stole z wewnetrzng strong dtoni zwro-
cona ku gorze. Utdz reke na miekkiej podktadce (po-
duszce), tak aby mankiet znajdowat sie mniej wiecej na
tej samej wysokosci co serce. Dopilnuj, zeby mankiet
spoczywat swobodnie.



Pozostan w tej pozycji przez okoto 2 minut w ciszy za-
nim rozpoczniesz pomiar.

e) Niekrzyzuj nog, postaw stopy ptasko na podtodze i po-
deprzyj plecy i reke.

5.4. Procedura pomiaru

Po prawidtowym zatoZzeniu mankietu mozna rozpoczac

pomiar:

a) Nacis$nij przycisk ON/OFF (wtacz/wytacz); pompa za-
czyna pompowac mankiet.



Na wyswietlaczu pokazywana jest rosngca wartosc ci-
$nienia w mankiecie.

Po osiagnieciu docelowego ci$nienia nadmuchania
mankietu, pompa wytacza sie i ciSnienie powoli za-
czyna spadac. Cisnienie w mankiecie (duze cyfry) jest
wyswietlane w czasie pomiaru. Gdy urzadzenie wyczu-
je puls, symbol serca na wyswietlaczu zacznie migac
zgodnie z rytmem uderzen serca.

Po zakonczeniu pomiaru Wyswietlane sg zmierzone
wartosci cisnienia skurczowego i rozkurczowego, jak
rowniez tetna.



Przyktad (Rys.): Ci$nienie skurczowe 118, ci$nienie rozkur-
czowe 73, tetno 75

Wyniki pomiaru sa wyswietlane az do chwili wytaczenia
urzadzenia. Jesli przez 3 minuty nie zostanie nacisniety za-
den przycisk, urzadzenie wtacza sie automatycznie, zeby
oszczedzac baterie.

5.5. Przerwanie pomiaru

Jesli zajdzie koniecznos$¢ przerwania pomiaru cisnienia
krwi z jakiegokolwiek powodu (np. pacjent poczuje sie
Zle), mozna w dowolnym czasie nacisna¢ przycisk ON/OFF
(wtacz/wytacz). Urzadzenie natychmiast automatycznie
obniza cisnienie w mankiecie.

_27 -



5.6. Pamiec - zapis i przywotanie wynikéw pomiaru
Cisnieniomierz automatycznie zapisuje w pamieci ostat-
nich 120 wynikdw pomiarow.

Nacisniecie przycisku MEMORY (pamie¢) powoduje wy-
Swietlenie sredniej wartosci dla ostatnich 3 pomiaréw oraz
wyniki ostatniego pomiaru i kolejnych wczesniejszych po-
miarow (tacznie 120 pomiaréw, MR119, MR118,..., MR1).
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(MR1: wyniki ostatniego pomiaru) (MR2-MR120: wyniki
kolejnych pomiarow przed MR1)

5.8. Pamiec¢ - kasowanie wszystkich wynikéw pomiaréw.
Uwaga!

Przed skasowaniem wszystkich wynikéw pomiaréw zapi-
sanych w pamieci, upewnij sie, ze nie beda one potrzebne
w péZniejszym czasie. Zaleca sie prowadzenie pisemnego
rejestru wynikéw, ktéry moze stanowi¢ Zrédto waznych
informacji przydatnych podczas wizyty u lekarza.



@ 0

W celu skasowania wszystkich zapisanych wynikow, naci-
$nij przycisk MEMORY (pamiec) i przytrzymaj go przez co
najmniej 5 sekund. Gdy na wyswietlaczu pojawi sie sym-
bol CL, zwolnij przycisk. W celu trwatego wyczyszczenia
pamieci, nacisnij przycisk MEMORY w czasie, gdy migac
bedzie symbol CL.
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6. KOMUNIKATY O BtEDZIE/USTERKI

W przypadku wystapienia btedu podczas pomiaru, pomiar
jest przerywany i wyswietlany jest odpowiedni kod btedu

Nr btedu | Mozliwe przyczyny

ERR 1 Urzadzenie nie wyczuto pulsu.

ERR 2 Nienaturalny puls wptywa na wynik pomiaru. Przyczyna: Pod-
czas pomiaru reka poruszyta sie.

ERR 3 Nadmuchiwanie nadgarstka trwa zbyt dtugo. Mankiet nie zostat
prawidtowo podtaczony.

ERR 5 Zmierzone wartosci wskazuja niedopuszczalna roznice pomiedzy
cisnieniem skurczowym a cisnieniem rozkurczowym. Nalezy
wykona¢ ponowny pomiar postepujac doktadnie zgodnie z
wskazdwkami. W przypadku ponownego uzyskania nietypowych
wynikow, nalezy skontaktowac sie w tej sprawie z lekarzem.

ERR8 Cisnienie w mankiecie przekracza wartos¢ 290 mmHg.




Inne mozliwe usterki i sposéb ich naprawy

W przypadku wystapienia problemow podczas uzywania
urzadzenia, nalezy sprawdzi¢ nastepujace punkty oraz, jesli
zajdzie taka potrzeba, podjac¢ odpowiednie, opisane ponizej

dziatania:

Usterka

Dziatanie zaradcze

Wyswietlacz pozostaje
zgaszony po wiaczeniu
urzadzenia pomimo
tego, ze do urzadzenia
wtozono baterie.

1. Sprawdz czy baterie wtozono z prawidtowa
polarnoscia i, jesli zajdzie taka potrzeba, wtdz
je prawidtowo.

2. Jesli wyswietlacz dziata niepoprawnie, wtoz
ponownie baterie lub wymier je na nowe.

Urzadzenie czesto nie
wykonuje pomiaru
wartosci ci$nienia krwi
lub zmierzone wartosci
sa zbyt niskie albo zbyt
wysokie.

1. Sprawdz sposéb natozenia mankietu.

2. Ponownie zmierz cisnienie krwi w spokojnych
warunkach, zgodnie z opisem przedstawionym
w punkcie 5.




Wynik kazdego pomia- 1. Przeczytaj informacje ponizej oraz uwagi wy-

ru jest inny pomimo mienione w punkcie , Typowe powody btedow”.
tego, Ze urzadzenie Powtdrz pomiar.

dziata normalnie, a Uwaga: Cisnienie krwi zmienia sie przez caty
wys$wietlone wartosci czas, w zwiazku z czym wyniki kolejnych

mieszcza sie w normie. pomiaréw beda nieco réznic sie od siebie.

1. Zapisuj wyniki codziennych pomiaréw i zasie-
gnij porady lekarza.

Uwaga: Osoby chodzace do lekarza czesto czuja

niepokdj, co moze by¢ przyczyng wyzszych

wartosci cisnienia mierzonych u lekarza w

poréwnaniu do wartosci mierzonych w domu,

w warunkach spoczynku.

Zmierzone cisnienie
rozni sie od wartosci
pomiaréw wykonanych
przez lekarza.

Dodatkowe informacje

Poziom cisnienia krwi ulega wahaniom nawet u zdrowych
oséb. Dlatego wazne jest aby wykonywac pomiary cisnie-
nia w takich samych warunkach (w spokoju)!

Jesli pomimo spetnienia wszystkich tych warunkéw waha-
nia przekraczajg 150 mm Hg oraz jesli wyswietlony zosta-
nie symbol arytmii, zasiegnij porady lekarskiej.

Przed wprowadzeniem na rynek urzadzenie przeszto ry-
gorystyczne badania kliniczne, w ramach ktérych program



komputerowy stuzacy do pomiaru cisnienia krwi zostat
przetestowany przez doswiadczonych lekarzy-specjali-
stow w Niemczech. Ten sam komputer jest wykorzystywa-
ny w kazdym urzadzeniu, w zwiazku z czym mozna uznac,
ze przeszedt on badania kliniczne.

Produkcja urzadzen odbywa sie zgodnie z warunkami nor-
my Europejskiej dotyczacej urzadzen do pomiaru cisnienia
krwi. W przypadku problemow technicznych z urzadze-
niem, nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem. Nie nale-
2y podejmowac préby samodzielnej poprawy urzadzenia!
Nieautoryzowane otwarcie urzadzenia powoduje utrate
wszelkich uprawnien z tytutu gwarancji!

7. DBANIE O URZADZENIE ORAZ JEGO
OBStUGA TECHNICZNA | REKALIBRACJA

a) Nie narazaj urzadzenia na ekstremalne temperatury,
wilgotnos¢, pyt oraz bezposrednie promieniowanie
spoteczne.



Mankiet zbudowany jest z delikatnego szczelnego balo-
nu.

Nalezy uzywac go z zachowaniem ostroznosci i unikac
wszelkiego rodzaju naprezen spowodowanych skreca-
niem lub wyginaniem.

Urzadzenie nalezy czysci¢ przy pomocy miekkiej, su-
chej $ciereczki. Nie nalezy stosowac benzyny, rozcien-
czalnikéw, ani rozpuszczalnikow.

Plamy na mankiecie nalezy usuwac ostroznie wilgotna
Sciereczka oraz woda z mydtem. Mankietow nie wolno
prac!

Urzadzenia nie wolno upuszcza¢ ani obchodzi¢ sie
z nim nieostroznie. Nalezy unikac silnych wibracji.

Nie wolno otwierac urzadzenia! W przypadku otwarcia
urzadzenia kalibracja producenta traci waznos¢!



8. GWARANCJA

Cisnieniomierz ORO-SM2 COMFORT objety jest gwa-
rancja przez okres dwoch lat od daty zakupu. Gwarancja
nie obejmuje uszkodzen wynikajacych z nieprawidtowego
obchodzenia sie z urzadzeniem, wypadkow, postepowania
niezgodnego z instrukcja obstugi lub wprowadzenia zmian
w urzadzeniu przez osoby trzecie.

Gwarancja obowiazuje wytacznie pod warunkiem okazania kar-
ty gwarancyjnej wypetnionej przez dystrybutora urzadzenia.

9. CZAS PRACY BATERII:

300 pomiaréw w przypadku 2 baterii alkalicznych rozmiaru
AAA.
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10. BEZPIECZENSTWO, DBANIE
O URZADZENIE I JEGO UTYLIZACJA

Bezpieczenstwo i ochrona

Urzadzenia mozna uzywac wytacznie do celow opisa-
nych w niniejszej instrukcji. Producent nie ponosi odpo-
wiedzialnosci za szkody wynikajace z nieprawidtowego
stosowania urzadzenia.

Urzadzenie obejmuje wrazliwe komponenty i wymaga
obchodzenia sie z ostroznoscia. Nalezy zapewnic¢ wa-
runki przechowywania i uzytkowania opisane w sekgcji
,Specyfikacja techniczna”!

Urzadzenie nalezy chronic¢ przed:

- woda i wilgocia,

- skrajnymi temperaturami,

- uderzeniami i upadkami,

- zanieczyszczeniem i kurzem,

- bezposrednim $wiattem stonecznym,

- cieptemizimnej.



Mankiety sa delikatne i nalezy obchodzic sie z nimi z za-
chowaniem ostroznosci.

Mankiety mozna pompowac wytacznie po natozeniu na
reke.

Urzadzenia nie nalezy stosowac w poblizu Zrédet sil-
nych pol elektromagnetycznych, takich jak telefony
komarkowe lub instalacje radiowe.

Urzadzenia nie nalezy wykorzystywac¢ w przypadku
podejrzenia, ze jest uszkodzone lub zauwazenia czego$
nietypowego.

Jesli urzadzenia ma by¢ nieuzywane przez dtuzszy
czas, nalezy wyjac z niego baterie.

Nalezy przeczyta¢ dodatkowe instrukcje bezpieczen-
stwa znajdujace sie w poszczegdlnych czedciach niniej-
szej instrukcji.

Urzadzenie nalezy zabezpieczy¢ przed dostepem dzieci
bez nadzoru: niektére czesci sa na tyle mate, ze moga
zostac potkniete.



o Nalezy stosowac zatwierdzone akcesoria, czesci
odtaczne i materiaty poniewaz uzycie innych czesci lub
materiatébw moze uniemozliwia¢ zachowanie minimal-
nego bezpieczenstwa.

e Ostrzezenie: W przypadku nieuzywania urzadzenia
przez pewien czas, nalezy wyjac z niego baterie.

Dbanie o urzadzenie
Urzadzenie nalezy czysci¢ wytacznie miekka, sucha scie-
reczka.

Utylizacja

Baterie i urzadzenia elektroniczne nalezy utylizowac zgod-
nie z miejscowymi przepisami i nie wolno wyrzucac ich
wraz z odpadami komunalnymi.
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11. ODNIESIENIA DO NORM

Normy dotyczace urzadzenia: Urzadzenie spetnia wy-

magania norm europejskich dotyczacych nieinwazyjnych

urzadzen do pomiaru ci$nienia krwi.

e EN 1060-1

e EN 1060-3

e EN 1060-4 - badania kliniczne

e |EC/EN 60601-1-11

e ANSI/AAMI SP10, NIBP,

e« |ECB0601-2-30:2009 + poprawki wprowadzone
w roku 2010

Kompatybilnos¢ elektryczna: Urzadzenie spetnia wyma-
gania norm:

e |EC/EN 60601-1

e EN60601-1-2

Urzadzenia spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EWG
dotyczacej produktow medycznych dla klasy lla.
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12. SPECYFIKACJA TECHNICZNA

Procedura pomiaru:

Oscylometryczna, zgodna z metoda Korotkoffa:
Faza I: ci$nienie skurczowe,
faza V: ci$nienie rozkurczowe

Wyswietlacz:

Wyswietlacz cyfrowy

Zakres pomiarow:

Cisnienie: 30 - 280 mmHg (skok 0 1 mmHg)
Tetno: 40 - 200 uderzen na minute

Doktadnos¢ statyczna:

Ciénienie: +3 mmHg
Tetno: +5% zmierzonej wartosci

Rozdzielczos¢
pomiaru:

1 mmHg

Nadmuchiwanie:

Automatyczne nadmuchiwanie przy pomocy
pompy wewnetrznej

Pamie¢:

Pamie¢ 120 pomiaréw x 2 uzytkownikow
(240 pomiaréw)

Dekompresja:

System zaworow o statym odprowadzaniu
powietrza




Zrédto zasilania:

2 alkaliczne baterie AAA

Napiecie znamionowe:

DC 3V 1,5W (prad staty)

Temperatura pracy:

5-40°C/41-104°F

Wilgotno$¢ robocza:

15%-85%

Temperatura
przechowywania:

-10 - +55°C/14-131°F

Rozmiar nadgarstka:

13,5-21cm

Wilgotnos¢ podczas
przechowywania:

10%-95%

Wymiary:

74 x84 x 30 £1,0 mm

Masa urzadzenia:

182 g +5g (w tym baterie i mankiet)

Masa baterii: 23g+10g
Masa futeratu: 57g+10¢g
Wielkos¢ cyfr wartosci

ciénienia skurczowe- 12 mm

go/rozkurczowego:
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Wyswietlac czasu:

24h

Wymiary widocznego
wyswietlacza:

43,8 x 34 mm

Zakres wyswietlanego
ciénienia w mankiecie:

0-299 mmHg/0-39,9 kPa

Zabezpieczenie przed
porazeniem pradem:

Zasilacz wewnetrzny

Klasa bezpieczenstwa:

Urzadzenie typu BF

Tryb pracy:

Praca ciagta

Zabezpieczenie przed
whnikaniem wody:

IPX0

Akcesoria:

futerat, 2 baterie AAA, instrukcja, karta gwa-

rancyjna




13. DEKLARACJA PRODUCENTA

Model ORO-SM2 COMFORT jest przeznaczony do uzycia
w $rodowisku energetycznym okreslonym ponizej. Klient
lub uzytkownik modelu ORO-SM2 COMFORT powinien
zagwarantowac jego uzycie w takim $rodowisku. Emisja
elektromagnetyczna: (IEC60601-1-2)

Srodowisko

Badanie emisji Zgodnos¢ e

Model ORO-SM2 COMFORT wykorzy-
stuje energie fal radiowych wytacznie do
dziatania wewnetrznego. Z tego wzgledu
emisja fal radiowych jest skrajnie niska,

a prawdopodobienstwo wytwarzania
jakichkolwiek zaktécen wptywajacych na
dziatanie pobliskich urzadzen elektro-
nicznych jest niewielkie.

Emisje fal
radiowych Grupa 1
CISPR 11

_ 44 -



Emisje fal

radiowych Klasa B
CISPR 11

Emisje Nie
harmonicznych dot

IEC 61000-3-2 otvesy
Emisje wynikajace

z wahan napiecia/ | Nie
migotania I[EC dotyczy
61000-3-3

Model ORO-SM2 COMFORT jest
odpowiedni do uzycia we wszystkich
obiektach, w tym obiektach miesz-
kalnych oraz obiektach bezposrednio
podtaczonych do publicznych instalacji
niskiego napiecia zasilajacych budynki
mieszkalne.




Odpornosc elektromagnetyczna: (IEC60601-1-2)

. ; ; Srodowisko
Préba Poziom testu Poziom clektromagnetyczne
odpornosci IEC 60601-1-2 zgodnosci Bnetys
- wytyczne
Podtogi powinny
by¢ wykonane z
drewna, betonu lub
Wytadowanie o 26 kV o 26 kV ptytek ceramicznych.
elektromagne- kontakt kontakt W przypadku podtog
tyczne o +8kV o +8kV pokrytych materia-
IEC 61000-4-2 powietrze powietrze tem syntetycznym,
wilgotnosc wzgledna
powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.
e +2kVdla
linii zasilania Jakos¢ pradu
Szybkozmienne pradem elek- sieciowego powinna
zaktocenia trycznym . odpowiadac typowej
przejsciowe e +1kVdla Nie dotyczy jakosci pradu obiek-
IEC 61000-4-4 linii wejscio- tach komercyjnych
wych/wyij- lub szpitalach.
sciowych
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Jakos¢ pradu

e +1 kV tryb sieciowego powinna
Przepiecia IEC réznicowy odpowiadac typowej
61000-4-5 o £2kV tryb Nie dotyezy | ) osci pradu obick-
wspdlny tach komercyjnych
lub szpitalach.
o Jakos¢ pradu
‘ ;?5502 ;JpTadek sieciowego powinna
U) przez odpowiadac typowej
OTS cyklu jakosci pradu obiek-
. 4'0 % U tach komercyjnych
Spadki napiecia, oo lub szpitalach. Jesli
krétkie przerwy (S(;/n spadek uzytkownik ci$nienio-
w zasilaniu i 5 Tcy%.‘zez mierza naramiennego
wahania napie- . 70%U Nie dotyczy wymaga zapewnienie
cia na liniach o, ciaggtosci pracy
zasilania IEC (So)ﬁrszzidEK W czasie przerw
61000-4-11 2% cykli w zasilaniu, zaleca
C5%U sie zasilanie modelu
95% SpTadek ORO-SM2 COM-
U) przez FORT z zasilacza
T bezprzerwowego lub
5 sek.

baterii.
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Pole magnetycz-
ne o czestotli-
wos¢ zasilania
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

Nie dotyczy Nie dotyczy

Uwaga: UT to napiecie w sieci pradu przemiennego przed zastosowaniem
poziomu testowego.

Préba
odpornosci

Poziom
testu IEC
60601-1-2

Poziom
testu IEC
60601-1-2

Srodowisko elektromagne-
tyczne - wytyczne




Przewodzona
energia fal
radiowych
IEC 61000~
4-6

Promieniowa-

na energia fal
radiowych
IEC 61000~
4-3

«od 3Vrms
150 kHz
do 80
MHz 80%
AM (2 Hz)

«od 3 Vrms
80 MHz
do2,5
GHz 80%
AM (2 Hz)

Nie dotyczy

3V/m

Przeno$ne radiowe
urzadzenia komunikacyjne
moga by¢ uzywane nie
blizej od dowolnej czesci
urzadzenia ORO-SM2
COMFORT, tym kabli, niz
zalecany odstep obliczony
przy uzyciu réwnania
odpowiedniego do czesto-
tliwosci nadajnika.

Zalecany odstep

3V

d=1,2xp"2 80 MHz -
800 MHz

d=2,3%p"? MHz -
2,5GHz

gdzie P to maksymalna
moc wyjsciowa nadajnika
w watach (W) wedtug
danych producenta
nadajnika a d to zalecany
odstep w metrach (m).
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Sita pola emitowanego
przez nieruchome nadaj-
niki radiowe, okreslona
na podstawie badania
elektromagnetycznego

w danej lokalizacji a
powinna by¢ nizsza niz po-
ziom zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci

b. W poblizu urzadzenia
0znaczonego nastepu-
jacym symbolem moga
wystepowac zaktécenia:

)

Uwaga 1: Przy czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma zakres
wyzszych czestotliwosci

Uwaga 2: Niniejsze wytyczne moga nie obowiazywac we wszystkich sytu-
acjach. Na propagacje pola elektromagnetycznego wptyw ma odbijanie oraz
absorpcja przez konstrukcje, przedmioty i ludzi.




a Nie ma mozliwoéci doktadnego teoretycznego przewidzenia mocy pola
emitowanego przez nadajniki nieruchome, takie jak stacje bazowe radiotele-
fonéw (telefonow komérkowych/bezprzewodowych) oraz przenoéne radia,
radia amatorskie, nadajniki radiowe dtugich i ultrakroétkich czestotliwosci
oraz nadajniki telewizyjne. W celu oceny $rodowiska elektromagnetycznego
zwigzanego z wystepowaniem nieruchomych nadajnikéw fal radiowych
nalezy przeprowadzi¢ badanie pola elektromagnetycznego w danej lokali-
zacji. Jesli zmierzona moc pola w lokalizacji, w ktérej uzywany jest model
ORO-SM2 COMFORT, przekracza odpowiedni poziom zgodnosci okreslony
powyzej, wowczas nalezy zweryfikowa¢ poprawnosc¢ dziatania urzadzenia.
W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania konieczne moze by¢
wprowadzenie dodatkowych rozwiazan, takich jak zmiana ustawienia lub
lokalizacji urzadzenia ORO-SM2 COMFORT.

b W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz moc pola powinna by¢
nizsza niz 3 V/m.

Zalecane odstepy:

Zalecane odstepy pomiedzy przenosnymi urzadzeniami tacznosci radiowej
a urzadzeniem ORO-SM2 COMFORT




Model ORO-SM2 COMFORT jest przeznaczony do uzycia w $rodowisku
elektromagnetycznym, w ktérym zaktécenia ze strony promieniowanych

fal radiowych sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik modelu ORO-SM2
COMFORT moze zapobiegac zaktéceniom elektromagnetycznym poprzez
zachowanie minimalnych odstepdw pomiedzy przeno$nymi urzadzeniami
tacznosci radiowej (nadajnikami) a modelem ORO-SM2 COMFORT, zgodnie
z ponizszymi zaleceniami, odpowiednio do maksymalnej mocy tych urzadzen.

Odstep odpowiedni do czestotliwosci nadajnika m

Znamionowa

?fﬁmi‘cﬂém 150kHz g0 MHz | 9590 MHe e
nadajnika (W) d=12xp'? d=12xp2 d-23xpi2
0,01 012 012 0,23

01 0,38 0,38 0,73

1 1.2 1.2 2,3

10 3,8 3,8 7.3

100 12 12 23

N
|




W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej, ktéra nie zostata
okreslona powyzej, zalecany odstep d w metrach (m) mozna oszacowac ko-
rzystajac z réwnania majacego zastosowanie w odniesieniu do czestotliwosci
nadajnika, gdzie P to maksymalna moc wyjéciowa nadajnika w watach (W)
zgodnie z danymi producenta nadajnika.

Uwaga 1: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz, obowiazuje odstep dla
wyZszego zakresu czestotliwosci.

Uwaga 2: Niniejsze wytyczne moga nie obowigzywac we wszystkich sytu-
acjach. Na propagacje pola elektromagnetycznego wptyw ma odbijanie oraz
absorpcja przez konstrukcje, przedmioty i ludzi.

Uwaga:

Niektore urzadzenia elektryczne i elektroniczne podlegaja
specjalnym wymogom dotyczacym wycofywania z eksplo-

atacji i utylizacji.

Nazwa i adres producenta

Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzycia do pomiaru
ci$nienia u matych dzieci.

%




Uwaga: nalezy sprawdzi¢ dokumenty towarzyszace.

? Chroni¢ przed wilgocia

c G 0197 Niniejszym urzadzenie jest zgodne z dyrektywa 93/42/EEC

Koniecznos¢ przeczytania instrukcji przed rozpoczeciem
uzytkowania

Urzadzenie typu B

Oznakowanie CE poswiadcza zgodno$¢ wyrobu z wymaga-
niami dotyczacymi bezpieczenstwa obowigzujacymi w UE.

g
|



1. INTRODUCTION

1.1. Features of the ORO-SM2 COMFORT

The blood-pressure monitor ORO-SM2 COMFORT (with
integrated time/date display) is a fully automatic, digital
blood-pressure measuring device for use on the wrist,
which enables very fast and reliable measurement of the
systolic and diastolic blood-pressure as well as the pulse
frequency by way of the oscillometric method of me-
asuring. The device offers a very high and clinical tested
measurement accuracy and has been designed to provide
a maximum of user-friendliness. The device is intended for
self-use in home.

Before using, please read through this instruction manual
carefully and then keep it in a safe place. For further qu-
estions on the subject of blood-pressure and its measure-
ment, please contact your doctor.



Attention!
1.2. Important information about self-measurement

Substitution of a different component might result in
measurement error.

Do not use with neonatal patients.

Do not intend to use with pregnant or pre-eclamptic
patients

Too frequent measurements can cause injury to the
patient due to blood flow interference.

The application of the cuff over a wound can cause fur-
ther injury.

The application of the cuff and its pressurization on
any limb where intravascular access or therapy, or an
arteriovenous (A-V) shunt, is present because of tem-
porary interference to blood flow and could result in
injury to the patient.

Do not let the cuff and its pressurization on the arm on
the side of a mastectomy

Pressurization of the cuff can temporarily cause loss of
function of simultaneously used monitoring ME equip-
ment on the same limb.
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e The need to check that operation of the automated
sphygmomanometer does not result in prolonged im-
pairment of patient blood circulation.

« Not intended to be used together with HF surgical
equipment.

e Do not forget: self-measurement means control, not
diagnosis or treatment. Unusual values must always be
discussed with your doctor. Under no circumstances
should you alter the dosages of any drugs prescribed
by your doctor.

e The pulse display is not suitable for checking the frequ-
ency of heart pacemakers!

e In cases of cardiac irregularity (Arrhythmia), measure-
ments made with this instrument should only be evalu-
ated after consultation with the doctor.

pid

s Disposal:
« Batteries do not belong in domestic refuse. Used batteries
should be disposed of at the collection points provided.



e The appliance should be disposed of according to Re-
gulation WEEE (Waste Electrical and Electronic Equip-
ment). In case of queries, please contact the municipal
authorities responsible for waste disposal in your area.

Electromagnetic interference

The device contains sensitive electronic components (Mi-
crocomputer). Therefore, avoid strong electrical or elec-
tromagnetic fields in the direct vicinity of the device (e.g.
mobile telephones, microwave cookers). These can lead to
temporary impairment of the measuring accuracy.

2. IMPORTANT INFORMATION ON THE
SUBJECT OF BLOOD-PRESSURE AND ITS
MEASUREMENT

2.1. How does high/low blood-pressure arise?

The level of blood-pressure is determined in a part of the
brain, the so-called circulatory centre, and adapted to the
respective situation by way of feedback via the nervous



system. To adjust the blood-pressure, the strength and
frequency of the heart (Pulse), as well as the width of cir-
culatory blood vessels is altered. The latter is effected by
way of fine muscles in the blood-vessel walls.

The level of arterial blood-pressure changes periodically
during the heart activity: During the «blood ejection» (Sy-
stole) the value is maximal (systolic blood-pressure value),
at the end of the heart’s «rest period» (Diastole) minimal
(diastolic blood-pressure value).

The blood-pressure values must lie within certain normal
ranges in order to prevent particular diseases.

2.2. Which values are normal?

Blood pressure is too high if at rest, the diastolic pressure
is above 90 mmHg and/or the systolic blood-pressure is
over 160 mmHg. In this case, please consult your doctor
immediately. Long-term values at this level endanger your
health due to the associated advancing damage to the blo-
od vessels in your body.

Should the systolic blood-pressure values lie between
140 mmHg and 160 mmHg and/or the diastolic blood-
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-pressure values lie between 90 mmHg and 100 mmHg,
likewise, please consult your doctor. Furthermore, regular
self-checks will be necessary.

With blood-pressure values that are too low, i.e. systolic
values under 100 mmHg and/or diastolic values under 60
mmHg, likewise, please consult your doctor.

Even with normal blood-pressure values, a regular self-
-check with your blood-pressure monitor is recommended.
In this way you can detect possible changes in your values
early and react appropriately. If you are undergoing medi-
cal treatment to control your blood pressure, please keep
a record of the level of your blood pressure by carrying
out regular self-measurements at specific times of the day.
Show these values to your doctor.

Never use the results of your measurements to alter inde-
pendently the drug doses prescribed by your doctor.
Table for classifying blood-pressure values (unit: mmHg)
according to World Health Organization:
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Systolic Diastolic
Range Blood- Blood- Measures
-pressure -pressure
" lower than lower than
Hypotension 100 60 Consult your doctor
Blood pressure between 100 | between 60 | ¢ 0 o
optimum and 120 and 80
Blood pressure between 120 between 80 Self-check
normal and 130 and 85
Blood pressure between 130 between Consult your doctor
slightly high and 140 85and 90 v
Blood pressure between 140 Between Seek medical advice
too high and 160 90and 100
Between
ltoe pressure between 160 100 and Seek medical advice
far too high and 180
110
SlOOd preslsure Higher than Higher than Urgently seek medical
angerously 180 110 advice!

high




Further information

o If your values are mostly standard under resting con-
ditions but exceptionally high under conditions of phy-
sical or psychological stress, it is possible that you are
suffering from so-called «labile hypertension». Please
consult your doctor if you suspect that this might be
the case.

e Correctly measured diastolic blood-pressure values
above 120mmHg require immediate medical treat-
ment.

3. THE VARIOUS COMPONENTS OF THE
BLOOD-PRESSURE MONITOR




Time and Date

User

Systolic Value

Trafic light display Pressure Unit

Heart Arrhythmia Diastolic Value
Indicator
(irregular heart beat)

Memory symbol
Memory Value No

Heart Symbol
Pulse

Battery Warhing Symbol

4. PUTTING THE BLOOD-PRESSURE
MONITOR INTO OPERATION

4.1. Inserting the batteries

a) Insert the batteries (2 x size AAA 1.5V), thereby ob-
serving the indicated polarity.

b) If the battery warning ™ appears in the display, the
batteries are empty and must be replaced by new ones.



Attention!

o After the battery warning & appears, the device is
blocked until the batteries have been replaced.

o Please use «<KAAA» Long-Life or Alkaline 1.5V Batteries.
The use of 1.2V Accumulators is not recommended.

o If the blood-pressure monitor is left unused for long
periods, please remove the batteries from the device.

4.2. Reading the set date
Please press the TIME button.
the date will be shown in the display.

N



4.3. User selection and setting the time,date,

User selection:

This advanced blood pressure monitor allows you to track

blood pressure readings for 2 individuals independently.

a) Before measurement, make sure you set the unit for
the intended user. The unit can track results for 2 indi-
viduals. (User 1, User 2)

b) Press the TIME button for at least 3 seconds.

The display now indicates the set user, during which
the set user blink. To confirm, press ON/OFF button.

¢) Click the MEMORY button to select User



@\ o -

d) We suggest the first person to take their pressure to
be User 1.

setting the time,date

This blood-pressure monitor incorporates an integrated
clock with date display. This has the advantage, that at
each measurement procedure, not only the blood-pressure
values are stored, but also the exact moment of the me-
asurement.

After new batteries have been inserted, the clock begins to
run from the following setting: 2010-06-20 09:30 O’clock.

You must then re-enter the date and current time. For this,
please proceed as follows
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1) Press the TIME button for at least 3 seconds firstly,
user icon blink. Then press TIME button again the
display now indicates the set year, during which the
four characters blink.

S

2) The correct year can be entered by pressing the ME-
MORY button




3) Press the TIME button again. The display now switches
to the current date, during which the first character
(month) blinks.

4) The corresponding month can now be entered by pres-
sing the MEMORY button.

5) Press the TIME button again. The last two characters
(day) are now blinking



6) The corresponding day can now be entered by pressing
the MEMORY button.

‘ ] 5220

o

7) Press the TIME button again. The display now switches
to the current time, during which the first character
(Hour) blinks




8) The corresponding hour can now be entered by pres-
sing the MEMORY button.

o

9) Press the TIME button again. The last two characters
(Minutes) now blink.

10) The exact time can now be entered by pressing the
MEMORY button
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11) How to select pressure unit, switchable of mmHg and
kPa, Finished the whole setting process mentioned
above, Press the TIME button again, Display “mmHg”
blink, To press “ MEMORY” button can switch “ pressu-
re unit as “mmHg” or “Kpa”, To press the TIME button
selects pressure unit.

& ™ 200 @ ™ {2:00)
™ IxTx]
i I 1]
bt At et

12) Now after all settings have been made, press the TIME
button once again. The date is briefly displayed and



then the time. The input is now confirmed and the
clock begins to run.

N

Further Information

With each press of the button (TIME, MEMORY) one input
is made (e.g. switching over from hours to minutes mode,
or altering the value by +1).

AV

However, if you keep the respective button depressed, you
can switch more quickly to find the desired value respec-
tively.
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5. CARRYING OUT A MEASUREMENT

5.1. Before the measurement:

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

e Measure always on the same wrist (normally left).

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

5.2. Common sources of error:

Comparable blood-pressure measurements always require

the same conditions! These are normally always quiet con-

ditions.

o All efforts by the patient to support the arm can incre-
ase the blood-pressure. Make sure you are in a comfor-
table, relaxed position and do not activate any of the



muscles in the measurement. Use a cushion for support
if necessary.

The performance of the automated sphygmomanome-
ter can be affected by extremes of temperature, humi-
dity and altitude.

If the wrist artery lies considerably lower (higher) than
the heart, an erroneously higher (lower) blood-pressu-
re will be measured! (Each 15cm difference in height
results in a measurement error of 10mmHg!)

A loose cuff causes false measurement values.

With repeated measurements, blood accumulates in
the respective wrist which can lead to false results.
Correctly executed blood-pressure measurements
should therefore first be repeated after a 5 minute pau-
se or after the arm has been held up in order to allow
the accumulated blood to flow away (after at least 3
minutes).
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5.3. Fitting the cuff

a)

Remove all eventual objects and jewellery (e.g. wri-
stwatch) from the wrist in question. Draw the cuff over
the wrist.

The distance between the cuff and the hand should be
approx. 10 mm.

Secure the cuff with the Velcro fastener, so that it lies
comfortably and not too tight, whereby no space sho-
uld remain between the cuff and the wrist.

Lay the arm on a table, with the palm upwards. Support
the arm a little with a rest (cushion), so that the cuff
rests at about the same height as the heart. Take care,
that the cuff lies free.



Remain so for 2 minutes sitting quietly, before begin-
ning with the measurement.

e) Letlegs uncrossed, feet flat on the floor, back and arm
supported.

5.4. Measuring procedure

After the cuff has been appropriately positioned, the me-

asurement can begin:

a) Press the ON/OFF button, the pump begins to inflate
the cuff.
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In the display, the increasing cuff-pressure is continual-
ly displayed.

After reaching the inflation pressure, the pump stops
and the pressure slowly falls away. The cuff-pressure
(large characters) is displayed during the measurement.
When the device has detected the pulse, the heart
symbol in the display begins to blink for every pulse
beat.

When the measurement has been concluded, The me-
asured systolic and diastolic blood-pressure values as
well as the pulse frequency are now displayed.




Example (Fig.): Systole 118, Diastole 73, Pulse 75

The measurement results are displayed, until you switch
the device off. If no button is pressed for 3 minutes, the
device switches automatically off, to save the batteries.

5.5. Discontinuing a measurement

If it is necessary to interrupt a blood pressure measure-
ment for any reason (e.g. the patient feels unwell), the “
ON/OFF " button can be pressed at any time. The device
then immediately lowers the cuff-pressure automatically.

5.6. Memory - storage and recall of the measurements
The blood-pressure monitor automatically stores each of
the last 120 measurement values.
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By pressing the MEMORY button, an average value of the
last 3 measurements as well as the last measurement (MR1)
and the further last 120 measurements (MR2, MR3,...

MR120) can be displayed one after the other.
P

L
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(MR1: Values of the last measurement) (MR2-MR120: Va-
lues of the measurement before MR1)



5.8. Memory- cancellation of all measurements
Attention!
Before you delete all readings stored in the memory, make
sure you will not need refer to the readings at a later date.
Keeping a written record is prudent and may provide ad-
ditional information for your doctor’s visit.

=

o

»
=N

DN

In order to delete all stored readings, depress the MEMO-
RY button for at least 5 seconds, the display will show the
symbol «CL» and then release the button. to permanently
clear the memory, Press the MEMORY button while «CL»
is flashing.

-80 -



6. ERROR MESSAGES/MALFUNCTIONS

If an error occurs during a measurement, the measurement
is discontinued and a corresponding error code is displayed

Error Possible cause(s)

No.

ERR 1 No pulse has been detected.

ERR 2 Unnatural pressure impulses influence the measurement result.

Reason: hand was moved during the Measurement (Artefact).

ERR 3 The inflation takes too long. The cuff is not correctly seated.

ERR 5 The measured readings indicated an unacceptable difference
between systolic and diastolic pressures. Take another reading
following directions carefully. Contact you doctor if you conti-
nue to get unusual readings.

ERR8 Pressure in cuff is over 290mmHg




Other possible malfunctions and their elimination

If problems occur when using the device, the following po-
ints should be checked and if necessary, the corresponding
measures are to be taken:

Malfunction Remedy

The display remains
empty when the
instrument is switched
on although the batte-
ries are in place.

1. Check batteries for correct polarity and if
necessary insert correctly.

2. If the display is unusual, re-insert batteries or
exchange them.

The device frequently
fails to measure the
blood pressure values,
or the values measured
are too low (too high).

1. Check the positioning of the cuff.

2. Measure the blood-pressure again in peace and
quiet under observance of the details made
under point 5.




Every measurement
produces a different
value although the
instrument functions
normally and the
values displayed are
normal

1. Please read the following information and the
points listed under «Common sources of error».
Repeat the measurement.

Please note: Blood pressure fluctuates continu-

ally so successive measurements will show some

variability.

Blood pressure
measured differs from
those values measured
by the doctor.

1. Record the daily development of the values and
consult your doctor.

Please note: Individuals visiting their doctor

frequently experience anxiety which can result

in a higher reading at the doctor than obtained at

home under resting conditions.

Further Information

The level of blood-pressure is subject to fluctuations even
with healthy people. Important thereby is, that comparable
measurements always require the same conditions (Quiet

conditions)!

If, in spite of observing all these factors, the fluctuations
are larger than 15mmHg, and/or the arrhythmia symbol is
in the display, please consult your doctor.




For licensing, the device has been subjected to strict clini-
cal tests, by which the computer program used to measure
the blood-pressure values was tested by experienced spe-
cialist doctors in Germany. The same computer program
is used in every individual device, and has thus also been
clinically tested.

The manufacture of the devices takes place according to
the terms of the European standard for blood-pressure
measuring devices. You must consult your specialist dealer
if there are technical problems with the blood-pressure in-
strument. Never attempt to repair the instrument yourself!
Any unauthorised opening of the instrument invalidates all
guarantee claims!

7. CARE AND MAINTENANCE,
RECALIBRATION

a) Do notexpose the device to either extreme temperatu-
res, humidity, dust or direct sunlight.
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8.

The cuff contains a sensitive air-tight bubble. Handle
this carefully and avoid all types of straining through
twisting or buckling.

Clean the device with a soft, dry cloth. Do not use pe-
trol, thinners or similar solvent. Spots on the cuff can
be removed carefully with a damp cloth and soapsuds.
The cuff must not be washed!

Do not drop the instrument or treat it roughly in any
way. Avoid strong vibrations.

Never open the device! Otherwise the manufacturer
calibration becomes invalid!

GUARANTEE

The blood-pressure monitor ORO-SM2 COMFORT is gu-
aranteed for 2 years from date of purchase. The guarantee
does not apply to damage caused by improper handling,
accidents, not following the operating instructions or alte-
rations made to the instrument by third parties.



The guarantee is only valid upon presentation of the gu-
arantee card filled out by the dealer.

9. BATTERY LIFE

300 times measurement with 2- size “AAA” alkaline Bat-
teries

10. SAFETY, CARE AND DISPOSAL

Safety and protection

e This instrument may be used only for the purpose de-
scribed in this booklet. The manufacturer cannot be
held liable for the damage caused by incorrect applica-
tion.

-86-



This instrument comprise sensitive components and
must be treated with caution. Observe the storage and
operating condition described in the ,Technical specifi-
cations” section!

Protect it from

- water and moisture

- extreme temperatures

- impact and dropping

- contamination and dust

- direct sunlight

- heatand cold

The cuffs are sensitive and must be handled with care
Only pump up the cuff once fitted

Do not use the instrument close to strong electroma-
gnetic fields such as mobile telephones or radio instal-
lations

Do not use the instrument if you think it is damaged or
notice anything unusual.



o Iftheinstrumentis not going to be used for a prolonged
period the batteries should be removed.

o Read the additional safety instructions in the individual
sections of this booklet.
Ensure that children do not use the instrument unsu-
pervised: some parts are small enough to be swallowed

* Must use the recognized accessories, detachable parts
and materials, if the use of other parts or materials can
degrade minimum safety

e A warning to remove primary batteries if the instru-
ments is not likely to be used for some time

Instrument care
Clean the instrument only with a soft, dry cloth

Disposal

batteries and electronic instruments must be disposed of
in accordance with the locally applicable regulations, not
with domestics waste



11. REFERENCE TO STANDARDS

Device standard: Device corresponds to the requirements
of the European standard for non-invasive blood- pressure
monitor

e« EN1060-1

 EN1060-3

e EN1060-4 - clinical investigation

e |EC/EN 60601-1-11

e ANSI/AAMI SP10, NIBP,

e |EC80601-2-30:2009 + corrigendum 2010

Electrical compatibility: Device fulfils the stipulations of
the

e |EC/EN 60601-1,

e EN60601-1-2

The stipulations of the EU-Guidelines 93/42/EEC for Me-
dical Products Class lla have been fulfilled.



12. TECHNICAL SPECIFICATIONS

Oscillometric, corresponding to Korotkoff

Measurement .
Procedure: method:

: Phase | : systolic , Phase V : diastolic
Display: Digital display

Measuring range:

Pressure: 30 to 280 mmHg (in 1 mmHg increment)
Pulse: 40 to 200 beat/minute

Static accuracy:

Pressure: £3mmHg
Pulse: +5% of reading

Measuring resolution :

1 mmHg

Inflation:

Automatic inflation by internal pump

Memory:

Memory 120 x 2 user (total 240)

Decompression:

Constant exhaust valve system

Power source:

2- size "AAA" alkaline Batteries

Rated voltage:

DC 3V 1.5W (direct current)




Operation
temperature:

5-40°C/41-104°F

Operation humidity:

15%~85%RH maximum

Storage temperature:

-10 - +55°C/14-131°F

cuff size:

13,5-21 cm

Storage humidity:

10%~95%RH maximum

Dimensions :

74 x84 x30 £1.0 mm

Device weight :

182g+5g (including batteries and cuff)

Batteries weight: 23g+10¢g
storage box weight: 57g+10g
size oft_he_ _ 12 mm

Sys / Dia digits

time display” 24h

visible display size: 43,8 x 34 mm

Cuff pressure display
range:

0-299 mmHg/0-39,9 kPa




Electrical shock
Internal power unit

protection:
Safety classifications: Type BF equipment
Mode of operation: Continuous operation

Protection against

R IPX0
ingress of water:

storage case , 2 "AAA" batteries, instruction

Accessories:
manual warranty card

13. MANUFACTURER’S DECLARATION

The ORO-SM2 COMFORT is intended for use in the elec-
tromagnetic environment specified below. The customer
or the user of the ORO-SM2 COMFORT should assure that
it is used in such an environment.Electromagnetic Emis-
sions: (IEC60601-1-2)
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Emission Test

Com-

Electromagnetic Environment

pliance
The ORO-SM2 COMFORT uses RF
energy only for internal functions.
RF emission Therefore, this RF emission is extremely
Group 1 weak and there is little chance of
CISPR 11 - . . .
it creating any kind of interference
whatsoever with nearby electronic
equipment.
RF emissions
CISPR 11 Class B
The ORO-SM2 COMFORT is suitable
Harmonic Not appli- for use in all establishments, including
emissions cable dpmest\c establishments and t}hose
IEC 61000-3-2 directly connected to the public low vol-
tage power supply network that supplies
Vqltage fluctu- Not appli- buildings used for domestic purposes.
ations/flicker cable

IEC 61000-3-3




Electromagnetic Immunity: (IEC60601-1-2)

- IEC60601-1-2 | Compliance | Electromagnetic
mmunity test environment
test level level
-guidance
Floors should be
wood, concrete or
. . £6 kV . £6 kV ceramic tile. If floors
Electrostatic -
discharge (ESD) contact contact are covered with
o 8 kV air o 8 kV air synthetic material,
IEC 61000-4-2 N sl
the relative humidity
should be at least
30 %.
o £2 kV for
power supply Mains power quality
Electric fast lines Not should be that of
transient/ burst o +1 kV for aolicable a typical commercial
IEC 61000-4-4 input/output PP or hospital environ-
lines ment.
o1 kV Mains power quality
s differential should be that of
urge mode NOt. a typical commercial
S ] o 2 kV com- applicable or hospital environ-
mon mode ment.
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.« <59
&;55;) g‘ Mains power quality
in Uo) o should be that of a
for 6 5 cycle typical commercial or
Voltage “40%U y hospital environment.
dips, short (60% dip in If theruse;of the ulrry
interruptions uT) per arm stlye requires
continued operation
and voltage for 5 cycles Not e
oo s oy applicable mterrigﬁons itis
% di :
‘pnopvzfrmzé;s)p\y g:%é)d‘p recommended that
;. - -
IEC 61000-4-11 | for 25 cycles ggRCT”ZCe) s('fwzerCe%M
.« <59
&;55;) g‘ from an uninterrupti-
in Uo) ° ble power supply or
o a battery.
for 5 sec.
Power frequen-
cy (50/ 60 Hz) Not .
magnetic field 3A/m applicable Not applicable
IEC 61000-4-8

Note: U, is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Immunity test

IEC60601-1- | IEC60601-1-
2 test level 2 test level

Electromagnetic environ-
ment - guidance




Conducted
RF IEC
61000-4-6

Radiated RF
IEC 61000~
43

* 3Vrms
150 kHz
to 80 MHz
80% AM
(2Hz)

* 3Vrms
80 MHz
to 2.5 GHz
80% AM
(2Hz)

Not
applicable

3V/m

Portable and mobile RF
communications equipment
should be used no closer to
any partof the ORO-SM2
COMFORT, including cab-
les, than therecommended
separation distance cal-
culatedfrom the equation
applicable to the frequency
of the transmitter.

Recommend separation
distance

3V

d=1,2xp"2 80 MHz -
800 MHz

d=2,3%p"? MHz -
2,5GHz

where P is the maximum
output power rating of
the transmitter in watts
(W) according to he trans-
mitter manufacturer and
d is the recom-mended
separation distance in
meters (m).
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Field strengths from
fixed RF transmitters

as determined by an
electromagnetic site
surveya, should be less
than the compliance level
in each frequency rangeb .
Interference may occur in
the vicinity of equipment
marked with the following
symbol:

)

Notel: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
Note2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic
propagation is affected by absorption and reflection from structures,

objects, and people.
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a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio
(cellular/cordless)telephones and land mobile radios, amateur radio, AM
and FM radio broadcast and TV broadcastcannot be predicted theoretically
with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF
transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the
measuredfield strength in the location in which the ORO-SM2 COMFORT
is used exceeds the applicable RF compliance level above, the ORO-SM2
COMFORT should be observed to verify normal operation. Ifabnormal
performance is observed, additional measures may be necessary, such as
reorienting or relocating the ORO-SM2 COMFORT .

b Over the frequency range 150 kHz to 80MHz, field strengths should be
less than 3 V/m.

Recommended Separation Distances:

Recommended separation distance between portable and mobile RF commu-
nications equipment and the ORO-SM2 COMFORT

The ORO-SM2 COMFORT is intended for use in an electromagnetic
environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer
or the user of the ORO-SM2 COMFORT can help prevent electromagnetic
interference by maintaining a minimum distance between portable and
mobile RF communications equipment (transmitters) and the ORO-SM2
COMFORT as recommended below, according to the maximum output power
of the communications equipment.




Rated maximum
output power of

Separation distance according to frequency of trans-

mitter m

transmitter (W) éiofﬁiﬁfi MHz Zg ggOMG;Z Zg ggogMH };z
’ d=12xp"? d=23xp"?

0,01 0,12 0,12 0,23

01 038 038 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the

recommended separation distance d in metres (m) can be determined using
the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the
maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to
the transmitter manufacturer.

Notel: At 80MHz and 800MHz, the separation distance for the higher
frequency range applies
Note2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic

propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects

and people
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Remark:

Some electrical and electrical equipments forbid to abandon
and disposal at will

Manufacturer’s name and address

Inapplicable baby

@ K|

Attention consult accompanying documents

Keep Dry




c G o The device is therefore in accordance with Directive
93/42 / EEC

Reading Instruction Book before use

Type B equipment

The CE marking certifies the product’s compliance with the
safety requirements of the EU
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DBAJ O ZDROWIE

BIURO SERWISOWE: ul. Marynarska 14, 02-674 Warszawa
e-mail: serwis@oromed.pl » tel. kom.: 798 988 588

KARTA GWARANCYJNA CISNIENIOMIERZA
ORO-SM2 COMFORT
LOT: SM2/10/2022

1. Producent udziela gwarancji na prawidtowa prace cisnie-
niomierza na okres 24 miesiecy od daty jego nabycia.

2. Wady lub usterki ujawnione w okresie trwania gwa-
rancji usuwamy bezptatnie w ciggu 14 dni od daty jego
otrzymania. W szczegolnych przypadkach termin moze
zostac wydtuzony.

3. Nabywcy przystuguje prawo wymiany urzadzenia
w przypadku, gdy nastapi trzykrotne uszkodzenie tego



samego elementu lub zespotu. W przypadku wymiany,
okres gwarancji dla nowego przyrzadu liczy sie od daty
jego wymiany.

Gwarancja nie sg objete i powoduja jej uniewaznienie,
uszkodzenia ci$nieniomierza powstate w wyniku: nie-
wtasciwego lub niezgodnego z instrukcja uzytkowania,
konserwacji, samowolnego dokonywania napraw; oraz
wszelkie uszkodzenia mechaniczne i powstate wskutek
wycieku z zuzytych baterii, ktére nie podlegaja gwaran-
cji.

Karta gwarancyjna opatrzona pieczecia producent
i punktu sprzedazy oraz data sprzedazy i podpisem
sprzedawcy, we wszystkich miejscach do tego celu
przeznaczonych, stanowi podstawe do realizacji
uprawnien gwarancyjnych.

Piecze¢ punktu sprzedazy, data, podpis:
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