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CO JE TO KREVNIi TLAK?
Krevni tlak je sila, kterou vyviji krev na stény tepen. Krevni tlak se neustale méni podle cyklu srde¢ni

PAZNi TLAKOMER

Obé hodnoty, systolicky i diastolicky tlak, umoZiiuji Iékafim vyhodnotit stav krevniho tlaku pacienta.
Krevni tlak ovliviiuje Fada faktoru, jako jsou napt. fyzickd namaha, stres nebo denni doba. Krevni tlak je

PROC JE DOBRE MERIT SI KREVNi TLAK DOMA

Méfeni tlaku lékafem mlzZe byt poznamenano dodateénym stresem, ktery mlze zpUsobit zvySeni
krevniho tlaku. JelikoZ je krevni tlak zavisly na mnohych faktorech, jednotlivé méfeni nemusi byt
dostadujici pro postaveni pfesné diagnézy. Krevni tlak méfeny rano po probuzeni, pred jidlem a v
pohodiné poloze je uréované jako zakladni tlak krve. V praxi zapis takového tlaku je téZky k provedeni,
ale provedeni takového méfeni domu ve spravnych podminkéach tento kol usnadriuje.

KOLISANI TLAKU

Krevni tlak kazdého z nas se méni prakticky ze dne na den nebo v zavislosti na roénim obdobi. Takové
vykyvy jsou vice pocitovany pacienty s vysokym krevnim tlakem. Obycejné je krevni tlak vy$si béhem
prace a snizuje se v noci béhem spanku. Vykres ukazuje kolisani tlaku b&hem dne pfi méfeni kazdych 5
min. Silngjsi ¢ara znamena fazi snu. Rist tlaku ve 4 odpoledne (oznaceny pismeno ,A" na grafu) a o
pllnoci (pismeno ,B" na grafu) byly zpisobeny bolesti pocitovanou pacientem.
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KLASIFIKACE KREVNIHO TLAKU PODLE WHO
Standardy ur€ovani vysokého a nizkého tlaku nezavisle na véku pacienta — jak bylo ukézano v tabulce —
byly uréeny Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO).
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DULEZITE POKYNY TYKAJICI SE MERENI

+ Vyhodnoceni méfeni tlaku by mél provadét Iékar nebo jiny specialista z oblasti mediciny, ktery zna
historii 1é¢by pacienta. S pouzitim tlakoméru Ize pribézné provadét ukladani hodnot krevniho tlaku.
Nasledné Ize ukladané hodnoty vyuZivat ke stanoveni diagnézy a terapeutickych cilu.

« Tésné ovifite manZetu kolem paZe. ManZeta se musi nachazet ve vySce srdce.



« Béhem méfeni se nesmi zafizeni pfenaset ani jim tfepat, coz muze vést k chybnym vysledkim.

« Méfeni je tfeba provadét v pohodiné a uvolnéné poloze.

« Nenasazujete manzetu na rukav bundy, koSile nebo svetru, znemoznilo by to méfeni.

« Pamatujte, Ze kolisani tlaku béhem dne je zplisobeno mnohymi faktory, napf. koufenim, konzumaci
alkoholu, narkotik nebo fyzickou namahou. Nedoporucuje se koufeni cigaret, konzumace jidla nebo
provadéni fyzického cviceni 30 minut pfed planovanym méfenim.

+ U osob v nasledujicich stavech vedoucich k obéhtim krevniho obéhu (cukrovka, nemoci ledvin,
kornaténi tepen), hodnoty méfeni mohou byt nizsi nez namérené tlakomérem v horni ¢asti paze. Je treba
se obratit na |ékare, abyste se presvédcili, zda je v individualnim pfipadu mozné provedeni spravného
meéfeni krevniho tlaku na pazi.

« Tlakomér je uréeny k méfeni tlaku vyhradné u dospélych osob.

« Nepouzivejte zafizeni, pokud je na horni €asti paze Uraz nebo zranéni.

» Pokud se funkce automatického naplnéni manzety automaticky nezastavi, je tfeba jej okamzité povolit
a sundat!

Pozor UZivatele: Toto zafizeni neni uréeno k invazivnimu méfeni tlaku u déti nebo dospélych. Lze je
pouzivat pouze k neinvaznimu méfeni u dospélych!

POPIS DiLU

A. Manzetovy zvedak
B. Zasuvka typu C
C. LCD displej

D. Tla¢itko SET

E. Tla¢itko MEM

F. Tlagitko ON/OFF

SYMBOLY NA LCD DISPLEJI

1. Systolicky krevni tiak

2. Diastolicky krevni tlak

3. Symbol WHO ( hladina krevniho tlaku )
13. Zobrazeni pulsu

5. Symbol slabé baterie

6. Zobrazeni data a ¢asu

7. Symbol pramémé hodnoty

8. Symbol paméti

9. UzZivatel A

10. Uzivatel B

11. Symbol nepravidelného srde¢niho tepu
12. Symbol srdeéniho tepu (blikd béhem méfeni)
13. Pocet paméti mefeni

14. Jednotka (mmHg/kPa)
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PRI PRVNIM POUZITI TOHOTO ZARIZENI

Vybér zdroje napajeni

Zarizeni mlzete volitelné napajet pomoci sitového adaptéru s konektorem typu C (vystup : DC, 5V, 1 A) nebo
alkalickych baterii "AAA" 1,5 V. Poznamka : Sitovy napaje¢ neni soucasti sady,

Pouziti adaptéru stfidavého proudu

« Pouzivejte pouze sitovy adaptér schvaleny CE, aby nedoslo k poskozeni zafizeni.

« Ujistéte se, Ze adaptér stfidavého proudu a kabel nejsou poskozeny.

« Zapojte kabel adaptéru do konektoru AC adaptéru na pravé strané zafizeni.

« Zapojte adaptér do sitové zasuvky. Po piipojeni adaptéru stfidavého proudu nedochazi k odbéru proudu z
baterie.

Instalace baterie

« Zvednéte hacek na spodni strané krytu baterie a kryt sejméte ve sméru Sipky.

« Nainstalujte 4 baterie velikosti "AAA" tak, aby polarita + (kladna) a - (zaporna) odpovidala polarité prostoru pro
baterie, a nasadte kryt baterii. ujistéte se, Ze je kryt baterii pevné na svém misté.

Vyména baterii

Indikator slabych baterii

« Kdyz se na displeji zobrazi indikator slabych baterii, vypnéte zafizeni a vyjméte vSechny baterie. Vymérite je
soucasné za 4 nové baterie. Doporucujeme alkalické baterie s dlouhou Zivotnosti.

« Aby nedoslo k poskozeni zafizeni vytékajici kapalinou z baterii, vyjméte baterie, pokud je zafizeni delsi dobu
nepouzivano (zpravidla déle nez 3 mésice). Pokud se vam tekutina z baterie dostane do o&i, okamzité je
vyplachnéte velkym mnoZstvim ¢isté vody. Okamzité kontaktujte Iékare.

« Zarizeni, soucasti a volitelné prisluSenstvi zlikvidujte v souladu s platnymi mistnimi pfedpisy. Nezakonna
likvidace mlize zpUsobit znecisténi Zivotniho prostredi.

NAVOD K MERENI

Nastavte datum, ¢as a jednotku méfeni

« Pfed méFenim nastavte aktualni datum, ¢as a jednotku méfeni. Naméfena hodnota se ulozi do paméti spolu s
datem a Casem méfeni.

« Zkontrolujte, zda je zafizeni vypnuté (displej LCD je vypnuty) nebo jej vypnéte tlacitkem ON/OFF.

« Stisknéte tlacitko SET, na displeji zacne blikat vychozi rok. Béhem pocatecniho nastaveni se na displeji
zobrazi vychozi rok, mésic a den.

« Nastavte aktualni rok stisknutim tlacitka MEM a potvrdte tlacitkem SET. A na displeji se zobrazi dal$i stranka
s datem a Gasem.

« Prvni dvé ¢isla (coz znamena mésic) blikaji. Stisknéte tlacitko MEM pro zadani spravného mésice a potvrdte
tlacitkem SET.

« Cisla data blikaji. Stisknutim tlagitka MEM nastavte spravné datum a potvrdte stisknutim tlagitka SET.

« Blika ¢islo hodiny a stisknutim tlacitka MEM nastavte spravnou hodinu. Toto zafizeni je nastaveno na
24hodinovy format ¢asu. A potvrdte hodinu tladitkem SET.

« Cisla minut blikaji. Stisknutim tlagitka MEM nastavte spravnou minutu a potvrdte stisknutim tlagitka SET.

« Cislo jednotky a pismeno ,mmHg* blika. Stisknéte MEM pro vybér mémé jednotky mmHg nebo kPa. Potvrdte
jednotku stisknutim tlaéitka SET. Po provedeni viech nastaveni stisknéte tlacitko ON/OFF a data se uloZi.

MERENI KREVNIHO TLAKU
a i pokyny pro Zeni nejpr Y i méfeni

« Vzdy provadéjte méfeni ve stejnou dobu, nejlépe rano, v poledne a vecer, za stejnych podminek nebo podle

pokyn( svého lékare.

« Neprovadéjte méfeni dfive nez 30-45 min. po vypiti kavy, €aje, vykoureni cigarety.

« Pockejte minimalné 20 min po horké koupeli nebo spre.

« Béhem méfeni sedte v klidu, uvolnéné a nemluvte. Nepohybuijte rukou, na které je nasazena manzeta.

« Pred dal$im méfenim pockejte cca 4-5 minut.

Oviite manzetu kolem horni ¢asti paze



« Odtrhnéte suchy zip a pro povoleni manzety.

« Vsuiite ruku skrz manZetu a vytahnéte ji do vySe dolniho okraje cca 1-2 cm nad loktem. ManZetu Ize
prizplsobit horni ¢asti paZe v rozmezi cca 22-32 cm v obvodu.

« Zatahnéte manZzetu t&sné kolem horni ¢asti paZe. NepouZivejte pro jeji zataZeni pfili§ velkou silu.

« Neovijejte manZetu pfili$ tésné, ponechte odstup na prst.

Spravna poloha béhem méfeni

Pro ziskani spravnych vysledki méfeni se presvédcte, Ze je manzeta na stejné Grovni jako vase srdce. Umisténi
manZety do polohy nad nebo pod srdcem muZe vést k odchylkam od presné hodnoty méfeni.
Méfeni tlaku v sedici poloze

« Opete loket o stll nebo jiny povrch (napf. tasku).

« PoloZte ruku na stdl tak, aby manZeta byla ve stejné drovni jako vase srdce.

« Uvolnéte ruku. Dlafi musi sméfovat nahoru.

MERENI KREVNIHO TLAKU

« Stisknéte tlacitko ON/OFF. Pumpa zacne nafukovat manzetu. ZvySuijici se tlak se neustéle zobrazuje.

+ Po automatickém dosazZeni individualniho tlaku se ¢erpadlo zastavi a tlak pomalu klesa. Hodnota tlaku se
zobrazuje béhem méreni.

« Kdyz zafizeni detekuje vas puls, symbol srdce na displeji zacne blikat.

"« Po dokon&eni méFeni se zobrazi naméfené hodnoty systolického a diastolického krevniho tlaku a také
hodnota pulzu.Pokud je béhem méfeni dvakrat nebo vicekrat detekovan nepravidelny srde¢ni rytmus, po
méfeni se zobrazi symbol nepravidelného srde¢niho tepu spolu s tepovou frekvenci. "

« Vysledky méfeni se zobrazuji, dokud pfistroj nevypnete. Pokud po dobu 180 sekund nestisknete Zadné
tlacitko, zafizeni se automaticky vypne.

DETEKTOR NEPRAVIDELNEHO TEPELU SRDCE Normalni tep
Nepravidelny srde¢ni rytmus je definovan jako rytmus, ' ' ' ’ ‘ ’
ktery se lisi 0 25 % vy$Si nebo niz§i nez pramérny rytmus Puls

detekovany béhem méfeni systolického a diastolického .

krevniho tlaku. Krevnkl NW\IU\
Symbol nepravidelného srde¢niho tepu zobrazeny na LCD, tla
ktery indikuje, Ze béhem méfeni byly zjistény urcité P 7
nepravidelnosti pulsu. KdyzZ je detekovan nepravidelny tep, Nepra\,nd(?lny tep .

po méfeni se zobrazi symbol. Pokud se symbol objevuje ¢astéji Kratky Dlouhy
(napf. nékolikrat tydné pfi méfenich provadénych denné) nebo

pokud se nahle objevuje ¢astéji nez obvykle, doporucujeme Puls

pacientovi vyhledat Iékaf'skou pomoc. Pfistroj nenahrazuje

vySetfeni srdce, ale slouzi k véasnému odhaleni Krevni N\f\\_f\_f\

nepravidelnosti pulsu. tlak

PREPNOUT UZIVATELE (A a B)
UZivatel A je nastaven jako vychozi uZivatel.
Ve vypnutém rezimu stisknéte tlacitko ON/OFF a podrzte jej po dobu 6 sekund, zobrazi se ikona uZivatele B.

ULOZTE MERENI A ZOBRAZTE PAMET

A. Ulozit data

« Po kazdém méFeni méfeni krevniho tlaku se automaticky uloZi Gidaje o systolickém/diastolickém tlaku a
tepové frekvenci méficiho cyklu. Poslednich 99 vysledk( méfeni Ize nacist z paméti zafizeni. Pokud pocet
vysledki méFeni prekroci 99, nejstarsi data v paméti se automaticky vymazou.

« Kazdy uzivatel ma 99 paméti méfeni. Celkem je uloZeno 2x99 vysledku méfeni.

b. Zobrazte ulozené vysledky méfeni

Ve vypnutém rezimu. Stisknéte tlagitko MEM, monitor zobrazi aktuélni namérené ID uZivatele a prdmérnou
hodnotu (AVG) poslednich 3 méfeni uloZenych v zafizeni. Pokud jsou méfeni mensi nez 3 sady, zobrazi
se pfimo posledni hodnota. Po kazdém stisknuti tladitka MEM se postupné zobrazi hodnota paméti od
nejnovéjsi po nejstarsi.

C. Vymazte ulozené vysledky méfeni
Ve vypnutém reZimu stisknéte tlacitko MEM pro vstup do reZzimu paméti, stisknéte a podrzte tlacitko MEM
asi 3 sekundy, vSechny vysledky méfeni se vymazou.

d. Vymazte adataa tovarni



Ve vypnutém rezimu stisknéte tlacitko MEM pro vstup do rezimu paméti, stisknéte a podrzte tlacitko MEM
a ON/OFF asi 3 sekundy, viechny vysledky méfeni se vymazou. vSechny vysledky méfeni se vymazou.
Zafizeni se vrati do tovarniho nastaveni.

UDRZBA

« Kryt zafizeni Cistéte vihkym hadfikem nebo mékkym &isticim prostfedkem a nasledné jej otfete dosucha. Pokud
by se zadpinila manzeta, je ji tfeba vy¢istit suchym hadfikem.

« Je zakadzano ponorovat zafizeni do vody.

« Je zakazano pouzivani plynu a silnych ¢isticich prostredku.

« Pokud se zafizeni nebude po delsi dobu pouzivat, je tfeba z n&j vyjmout baterie. (Pfipadné vyteceni baterii
muze tlakomér poskodit).

UCHOVAVANI

« Chrarite zafizeni a prisluSenstvi proti pfimému slune¢nimu zafeni, vysoké teploté, vihkosti a znegisténi.

. Nevys!avujte zafizeni na pusobeni vyjime&né nizkych (pod —20 °C (4,0 °F) nebo vysokych (nad 65°C (122.0
°F) teplot.

CHYBOVE KODY A RESENI
Chybov . o1 [0 i q
¥ kod Jaky problém muiZe byt Diagndza a feseni
Odpocivejte prosim 2 minuty, upravte manzetu,
Er2 Chyba méfeni bé&hem méfeni budte zticha, nehybejte se ani

nemluvte.

Staticky tlak pfekracuje horni

Erl0 L Znovu zméfte krevni tlak
limit ochrany (295 mmHg)
1. Pfi nulovani drzte manzetu vklidu;
Erd Casovy limit nulovani 2. Zkontrolujte napajeci ¢ast snimace;

3. Vyménte snima¢;

Upravte manzetu tak, abyse do niveslydva prsty,
Er30 Abnormdlni noSeni manzety |a udrZujte trachealni otvor manzety 2 cm nad
loktem.

hle Baterie je nedostatecna Vymérte baterii

TECHNICKE SPECIFIKACE

Velikost displeje LCD: 35 * 50 mm

Rozméry vyrobku: 96 (8) * 115 (d) * 57 (v) mm

Provozni teplota: 5°C az 40 °C, Provozni vihkost: 15 % aZ 93 % relativni vihkosti

Skladovaci a prepravni teplota: -25°C az 70°C, Skladovaci a prepravni vihkost: 10% - 93%RH
Rozsah atmosférického tlaku: 80kPa~105kPa

Metoda méfeni: Oscilometricka metoda, Snimac tlaku: Odporovy

Méfici rozsah: DIA: 35-190mmHg; SYS: 60-250mmHg

Puls: 40 az 180 za minutu

Rozsah zobrazeni tlaku na manzeté: <295 mmHg

Pamét: Automatické ukladani 99 méfeni pro 2 uZivatele (celkem 198 méfeni)

Rozli$eni méfeni: 1 mmHg

Presnost: Tlak v rozmezi + 3 mmHg / puls + 3 % naméfené hodnoty

Zdroj napajeni A: 4*AAA baterie, 1,5 V (nejsou soucasti dodavky)

Zdroj energie B: Zdroj napajeni: AC adaptér (neni soucasti dodavky): Vstup: 220-240 V, 50/60 Hz. Vystup: 5V
DC 1A

Kabel USB: Vstupni port-typ C vystupni port-USB 80cm

Manzeta: 22-32 cm

Automatické vypnuti: 180 sekund bez provozu
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ZARUKA

1. Zaruku poskytuje spole¢nost EDC Poterek Sp. Jawna se sidlem: ul.Poznariska 129/133, 05-850 Oza—row Mazowiecki,
Polsko, tel. servis: 004822-7213571 linka 10 — déle jen Esperanza.

2.Tato zaruka upfeshiuje prava a povinnosti kupujiciho viici firmé Esperanza. Preététe peclivé tento zaruéni list, protoze v
piipadé naroki véici firmé Esperanza bude povazovano, e se uzivatel sezna-mil se zaruénimi podminkami a s nimi
souhlasil.

3.EDC Poterek Sp. Jawna zarucuje, Ze kazdy vyrobek, véetné pfislusenstvi zahrutého v baleni, nemé zddné materidlové a
vyrobni vady, za podminky jeho bézného pouzivani v souladu s uréenim.

4.V piipadé zjisténi poskozeni v zaruénim obdobi, Esperanza dle vlastniho vybéru opravi nebo vy-méni vyrobek za novy, s
pouzitim novych nebo vyrobcem opravenych soucasti. V pripadé pouziti vjrobcem obnovenych soucésti, Esperanza
zarucuje, 7e budou se vyznacovat stejnymi vlastnostmi jak nové vyrobky.

5.Vadny vyrobek musi byt vracen spoleéné s potvrzenim o pijeti, obchodni faktufe nebo jiném dokladu o koupi na misté
prodeje. To by mélo zahrnovat veskeré prislusenstvi piipojené v originalnim baleni. mé pravo odmil zaruku,
pokud bude chybét néjaké prislusenstvi.

6. EDC Poterek Sp. platba zahrnuje naklady na doruceni reklamovaného zbozi na misto uvedené v zaruce.

7.EDC Poterek Sp. Jawna je odhodléna reagovat na reklamaci do 14 kalendéinich dnii ode dne jeho oznameni v misté
prodeje. EDC Poterek Sp. Jawna opravi vadny vyrobek v nejkratsim mozném ¢ase. Pokud bude muset dovézet ze zahrani¢i, z
&asti, které jsou nutné k opravé, miize byt tato Ihiita prodlouzena.

8. Pokud pii pInéni svych povinnosti EDC Poterek Sp. Jawna poskytla opravnéné osobé zaruku namisto

vadného predmétu bez vad nebo provedla vyznamné opravy na predmétu, na ktery se zaruka vztahuje,

zéruéni doba zacina znovu od okamziku doruceni véci bez vad nebo vraceni opraveného predmétu.

Pokud EDC Poterek Sp. Jawna zminil ¢ast véci, vy3e uvedené ustanoveni se pouzije odpovidajici

zplisobem pro uvedenou ¢ast. V ostatnich pfipadech se zaru¢ni doba prodluzuje o dobu, béhem niz ji

nemobhl drzitel zaruky v disledku vady predmétu, na ktery se zaruka vztahuje, pouzit.

9.V piipadé nutnosti vymény vyrobku za novy, Esperanza si vyhrazuje pravo na vyménu za novéjsi model s podobnymi
viastnostmi, pokud byla zahajena jeho prodej a nahradil predchozi model.

10.V piipadé néroku na nahradu, je povazovano, ze kupujici souhlasil s tim, ze oprava a vyména (v zavislosti na dostupnost
vyrobku), dle rozhodnuti servisu, je jedinym a vyhradnim prostiedkem uplatnéni naroku na zaruku vaci firmé EDC Poterek
Sp. Jawna.

11. Zaruka plati v Polsku.

VYLOUCENI:

Zaruka se nevztahuje na:
1.Vyrobky, které nebyly vyrobeny firmou EDC Poterek Sp. Jawna

2.Vyrobky, které byly poskozeny nebo mély zévady nasledkem:

- pouzivani v nesouladu s jejich béznym uréenim

- tpravy nebo zasahu do vnitrni struktury zafizeni

- oprav v neautorizovanych servisnich strediscich nebo v servisu jiném nez servis firmy EDC Poterek Sp. Jawna, nespravného
skladovani, dopravy nebo baleni

- nespravné instalace vyrobkii nebo softwaru

- mechanickych, fyzickjch, chemickych, apod. poskozeni

3.EDC Poterek Sp. Jawna, nenese zodpovédnost za vznikla poskozent, tykajici se ztréty obchodu, dat, zisk(i nebo $kod
vanikijch pouzivanim virobki EDC Poterek Sp. Jawna ve spolupraci s jinjmi zafizeni.

4.Vyrobky s poruseny a febené vyrobky. Na viechny vyrobky EDC Poterek Sp.
Jawna, se vztahuje dvouletd zaruka vyrobce a nezbytné bezpeénostni certifikaty.

Na véechny vyrobky EDC Poterek Sp. Jawna se vztahuje dvouleté zéruka vyrobce a véechny jsou vybaveny nezbytnymi
certifikaty.

Na baterie instalované v zafizenich se vztahuje 6mésicni zaruka vyrobce.

V souladu s Nafizenim 2012/19/EU je likvidace elektrospotrebicil a elektronické spolu s komunalnim odpadem z
domacnosti zakzané. Jejich soucésti se recykluji nebo je tieba je likvidovat samostatné. V opaném pripadé
mohou zpisabit uvoliiovani do ovzdusi Skodivych a nebezpeénych latek do Zivotniho prostiedi a lidské zdravi.
Pravni predpisy zavazuji kazdého spot k ému vraceni opot jch a nadbytecnych
elektrospotiebic jejich vyrobcam, prodejcéim nebo na mistech zabyvajicich se likvidaci odpadu tohoto druhu.

M Podrobné podminky uréuji predpisy platné v konkrétni zemi. Tento symbol uvedeny na vyrobku, v navodu na
poutzivéni nebo na obalu navazuje na tento poz Diky spravnému tfidénia éni predpisti tykajicich se
likvidace odpadil pfispiva kazdy uzivatel timto vyznamnym zpiisobem k ochrané zivotniho prostred.
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Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)
Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and IlI
(Class lla and Class llb Devices)

No. G10 091719

Manufacturer: Guangdong Xinyu Electronic and

Technology Co., Ltd.

Number 42, Cui Cheng Road, Cuiheng New District
528400 Zhongshan, Guangdong

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

SRN Manufacturer - CN-MF-000025849

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has
established, documented and implemented a quality management system as described in Article
10 (9) of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Details on device categories covered
by the quality management system are described on the following page(s). The Report referenced
below summarises the result of the assessment and includes reference to relevant CS, harmonized
standards and test reports. The conformity assessment has been carried out according to Annex IX
Chapter | and IIl of this regulation with a positive result.

The quality it system 1t was lied by the 1t of technical
documentation for devices selected on a representative basis.

The certified quality management system is subject to periodical surveillance by TUV SUD Product
Service GmbH. The surveillance assessment shall also include an assessment of the technical
documentation for the device or devices concerned on the basis of further representative samples. All
applicable requirements of the Testing, Certif ion, Validation and i 1 Regulations TOV
SUD Group have to be complied with.

For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G10 091719

Report No.: GZ2349601
Valid from: 2024-10-29
Valid until: 2029-10-28
Christoph Dicks
Issue date: [2024-10-29] Head of Certification/Notified Body
Page 10f 2

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123 ®
TOV SUD Product Service GmbH + Certification Body * Ridlerstrae 65 + 80339 Munich « Germany TOV
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Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)
Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and 11l
(Class lla and Class llb Devices)

No. G10 091719

Classification: Class lla

Device Group: Z1203020302 - NON-INVASIVE BLOOD PRESSURE
MONITORING INSTRUMENTS

Intended Purpose: -

The validity of this certificate - none -
depends on conditions and/or
is limited to the following:

Revision History:

Rev. Dated Report Description
00 20241029 GZ2349601

Page 2 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123 ®
TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body « RidlerstraBe 65 + 80339 Munich + Germany TOV
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DECLARATION OF CONFORMITY
DEKLARACJA ZGODNOSCI

We, the manufacturer/importer (My, producent/importer):
EDC Poterek Sp. Jawna
ul. Poznariska 129/133,05-850 Ozaréw Mazowiecki, Poland

Herewith, Declares that the product:
Product description:  Blood Pressure Monitor
Model Number: ECBO006 as factory model XY-B08

Manufacturer: Guangdong Xinyu Electronic and Technology Co.,Ltd.
No. 42, CuiCheng Road, Cuiheng New District, 528400 Zhongshan, Guangdong, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

The products is compatible with the following norms/standards:

Directive (EU) 2017/745 on Medical Devices (MDR), Annex IX, in class lla

Issued by TUV SUD Product Service GmbH, Notified body: 0123, EC Certificate No.: G10 091719
This certificate is valid from 4*,March 2024 until 3,March 2029.

EC Representative : Share Info GmbH
Heerdter Lohweg 83, 40549 Dusseldorf, Germany

The product is inline with regulations listed below:
Medical directive: (EU) 2017/745 on Medical Devices (MDR)

This Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

MANUFACTURER

Guangdong, China





