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Uvod

Ocitanja dobivena digitalni uredajem za mjerenje krvnog tlaka Welch Allyn ProBP 2000 ekvivalentna su onima
koja obuceni stru¢njak dobiva metodom auskultacije s pomocu manzete i stetoskopa. Ovaj uredaj upotrebljava
algoritam Baxter SureBP koji omogucuje brzo biljeZenje ocitanja krvnog tlaka (za otprilike 20 sekundi) dok se
manzeta napuhuje, ¢ime se osigurava udobnost pacijenta.

Ove upute za upotrebu sadrze vazne informacije za sigurnost i odrzavanje te nude detaljne upute za upotrebu
ovog uredaja. PaZljivo procitajte ovaj priru¢nik prije upotrebe uredaja.

Opis uredaja

Digitalni uredaj za mjerenje krvnog tlaka ProBP 2000 lije¢nicima i zdravstvenom osoblju omogucuje brzo i to¢no
mjerenje krvnog tlaka i pulsa.

Namjena / Indikacije za uporabu

Digitalni uredaj za mjerenje krvnog tlaka Welch Allyn ProBP 2000 namijenjen je za mjerenje krvnog tlaka i
pulsa pacijenata starijih od 3 godine s opsegom ruke od 15 cm do 55 cm (priblizno 5,9 do 21,7 inca).

Uredaj Welch Allyn ProBP 2000 automatski mjeri sistoli¢ki i dijastolicki tlak te puls. Uredaj je namijenjen
lije¢nicima i kvalificiranom medicinskom osoblju.

Kontraindikacije

Ovaj uredaj nije namijenjen za primjenu na novorodencadi, dojenc¢adi ili djeci mladoj od 3 godine. U¢inkovitost
uredaja nije utvrdena za trudnice, ukljucujudi pacijente s preeklampsijom.

Informacije o sigurnosti snimanja magnetskom
rezonancijom

Digitalni uredaj za mjerenje krvnog tlaka ProBP 2000 nije siguran za upotrebu u blizini MR skenera (magnetska
rezonancija).

Simboli

Informacije o podrijetlu ovih simbola potrazite u rje¢niku simbola Welch Allyn: bax.to/docs-wa-symbols.

Simboli u dokumentu

Q UPOZORENJE Upozorenja u ovom priru¢niku oznacavaju uvjete ili prakse koje mogu dovesti do
bolesti, ozljeda ili smrti. Zuta boja u ovom simbolu prikazuje se kao siva u crno-bijelom dokumentu.

& POZOR Mjere opreza u ovom priru¢niku oznacavaju uvjete ili prakse koje mogu dovesti do ostecenja
opreme ili druge imovine ili gubitka podataka.
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https://bax.to/docs-wa-symbols

Uvod

Slijedite upute za upotrebu (IFU) — obavezna radnja. Primjerak uputa za upotrebu dostupan je na
;4 OVOj internetskoj stranici. Tiskani primjerak uputa za upotrebu moze se naruciti od tvrtke Baxter
baxtoldocs S iSporukom u roku od 7 dana. Plava boja u ovom simbolu prikazuje se kao siva u crno-bijelom
dokumentu.

Simboli za napajanje

—_— Istosmjerna struja (DC)

Napajanje uklju¢eno / Stednja energije zaslona

Simboli za slanje, skladiStenje i okruzenje

Ogranic¢enje vlaznosti

Odvojeno prikupljanje elektri¢ne i elektronicke opreme. Nemojte odlagati kao nerazvrstani
komunalni otpad.

Ogranicenje temperature

Ograni¢enje atmosferskog tlaka

Moze se reciklirati

Ogranicenje slaganja jedno na drugo prema broju

mei | 00| @S| x| &)

Razni simbaoli

I Proizvodac

Datum proizvodnje

: Primijenjeni dio vrste BF

R
@ Serijski broj
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Uvod

Broj ponovne narudzbe

Broj serije

Identifikator proizvoda

=
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Neionizirajuce elektromagnetsko zraenje

=
»e
N—

Jedinstveni identifikator proizvoda

[=
=

Oprema klase Il

IPXX Razina zastite koju pruza kuciste (IP Sifra)

Ry ony Dostupno samo na recept ili ,namijenjeno uporabi od strane ili po nalogu licenciranog zdravstvenog
stru¢njaka”

Predmeti koji nisu sigurni za upotrebu u okruzenju magnetske rezonancije ne smiju uéi u sobu s
uredajem za magnetsku rezonanciju. Pacijenti s uredajima koji nisu sigurni za upotrebu u okruzenju
magnetske rezonancije ne smiju biti podvrgnuti magnetskoj rezonanciji.

Medicinski proizvod

Bezi¢na tehnologija Bluetooth®

Uvoznik

Ovlasteni predstavnik za Europsku uniju

& D ®

Ovlasteni predstavnik za Svicarsku

s Oznaka sigurnosti SGS

o
e
&

Algoritam SureBP za mjerenje krvnog tlaka

Rad jednim pritiskom gumba

Tehnologija manzete za mjerenje krvnog tlaka Welch Allyn FlexiPort

ProBP 2000: Upute za uporabu 3



Uvod

BILJESKA Posaljite upit tvrtki Baxter da biste saznali koje su znacajke dio konfiguracije vaseg uredaja i
koje Baxter podrzava.

0 upozorenjima i mjerama opreza

Upozorenja i mjere opreza mogu se nalaziti na digitalnom uredaju za mjerenje krvnog tlaka ProBP 2000,
pakiranju, spremniku za isporuku ili u ovim uputama za upotrebu.

Upozorenja i mjere opreza

> bbEPEPEDE DB PPBPDBPDP

H

UPOZORENJE Rizik od ozljede pacijenta. Ovaj uredaj nije prikladan za mjerenje krvnog tlaka
novorodencadi, dojencadiili djece mlade od 3 godine.

UPOZORENJE Rizik od ozljede pacijenta. O uporabi ovog uredaja kod trudnica ili pacijenata s
preeklampsijom treba odluciti obuceni lije¢nik koji upotrebljava opremu.

UPOZORENJE Opasnost od ozljede. Nemoijte paliti baterije. Baterije mogu iscuriti ili eksplodirati.

UPOZORENJE Rizik od ozljede pacijenta. Ako je pacijentu tijekom mjerenja nelagodno, npr. osjeca bol
u ruci ili slicno, odmabh pritisnite gumb napajanja kako biste ispustili zrak iz manzete. Otpustite i skinite
manzetu s pacijentove ruke.

UPOZORENJE Rizik od ozljede pacijenta. U rijetkim slucajevima kada manzeta zbog kvara ostane
napuhana tijekom mjerenja, odmah otvorite manzetu. Dugotrajni visoki tlak primijenjen na ruku (tlak
manzete > 300 mmHg ili stalni tlak > 15 mmHg dulje od 3 minute) moze dovesti do modrica i promjene
boje koze.

UPOZORENJE Rizik od ozljede pacijenta. Ovaj uredaj nije prikladan za kontinuirano pracenje tijekom
medicinskih hitnih slucajeva ili operacija.

UPOZORENJE Rizik od ozljede pacijenta. Mjerenje krvnog tlaka previse cesto moze poremetiti
cirkulaciju krvi i uzrokovati ozljede.

UPOZORENJE Rizik od ozljede pacijenta. Manzetu nemojte stavljati na ruku na strani na kojoj je
izvrSena mastektomija. Ako je potrebno, upotrijebite femoralnu arteriju kako biste proveli mjerenje.

UPOZORENJE Rizik od ozljede pacijenta. Nemojte savijati cijev za spajanje tijekom uporabe. Tlak
manzete moze se kontinuirano povecavati, sto moze sprijeciti protok krvi i uzrokovati ozljedu.

UPOZORENJE Rizik od ozljede pacijenta. Nemojte postavljati manzetu na pacijenta na mjestima gdje je
koza osjetljiva ili ostecena. Cesto provjeravajte ima li iritacije na mjestu gdje je postavljena manzeta.

UPOZORENJE Rizik od ozljede pacijenta. Nemojte upotrebljavati uredaj ako je pacijent alergican na
poliester ili sinteticke materijale.

UPOZORENJE Rizik od ozljede pacijenta. Nemojte povezivati cijev za zrak na drugu medicinsku opremu.
To moze uzrokovati upuhivanje zraka u intravaskularne sustave ili visoki tlak, $to moze dovesti do
ozbiljnih ozljeda.

UPOZORENJE Rizik od ozljede pacijenta. Uredaj nije namijenjen za uporabu s visokofrekventnom (VF)
kirurskom opremom i ne stiti od opasnosti za pacijenta.

UPOZORENJE Rizik od neto¢nog mjerenja. Manzetu nemojte stavljati na mjesta na kojima moze
ometati pravilnu cirkulaciju. ManZetu nemojte stavljati na mjesta na kojima je cirkulacija ugroZena ili
na ekstremitet koji se upotrebljava za intravensku infuziju. Na istom ekstremitetu istovremeno nemojte
koristiti SpO2 senzor na prstu i manzetu za mjerenje krvnog tlaka. To moze uzrokovati priviemeni
gubitak pulsiranog protoka, sto e rezultirati nepostojanjem ocitanja ili neto¢nim ocitanjem SpO2 ili
pulsa dok se protok ne vrati.

ProBP 2000: Upute za uporabu
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Uvod

UPOZORENJE Rizik od neto¢nog mjerenja. Uredaj nemojte upotrebljavati na pacijentima koji su
prikljuceni na kardiopulmonalnu premosnicu.

UPOZORENJE Rizik od neto¢nog mjerenja. Uredaj nemojte upotrebljavati na pacijentima koji imaju
grceve ili tremore.

UPOZORENJE Opasnost od ozljede. Nemojte istodobno dodirivati izlaz baterija/adaptera i korisnika.

UPOZORENJE Opasnost od ozljede. Predugacke cijevi mogu dovesti do gusenja ako njima ne rukujete
ispravno.

UPOZORENJE Opasnost od ozljede. Odlozite pribor, odvojive dijelove i uredaj u skladu s lokalnim
smjernicama.

UPOZORENJE Opasnost od ozljede. Nemojte servisirati ili provoditi odrzavanje tijekom uporabe
uredaja.

UPOZORENJE Opasnost od ozljede. Upotrebljavajte samo onaj pribor koji je odobrio proizvodac.
Uporaba neodobrenog pribora moze uzrokovati oStecenje uredaja i ozlijediti korisnike.

UPOZORENJE Opasnost od ozljede. Nisu dopustene nikakve izmjene ove opreme. Izmjena opreme
moze ostetiti uredaj ili ugroziti korisnika.

UPOZORENJE Kabel napajanja smatra se uredajem za iskapc¢anje za izoliranje ove opreme iz mreznog
napajanja. Opremu postavite tako da joj se moze lako pristupiti ili da se moze lako iskopcati.

UPOZORENJE Uredaj nije namijenjen za upotrebu tijekom transporta pacijenta.

POZOR Ovaj je uredaj namijenjen neinvazivnom mjerenju i pracenju arterijskog krvnog tlaka. Nije
namijenjen za uporabu na drugim ekstremitetima osim ruke ili za druge svrhe osim za mjerenje krvnog
tlaka.

POZOR Nemojte pric¢vrstiti manzetu na istu ruku na koju je pri¢vrécen drugi uredaj za pracenje. Jedan ili
oba uredaja mogu privremeno prestati raditi ako ih istodobno pokusavate upotrebljavati na istoj ruci.

POZOR Kako biste izbjegli pogreske u mjerenju, izbjegavajte mjerenje krvnog tlaka blizu snaznog
elektromagnetskog polja zra¢enog signala smetniji ili elektri¢nog brzog tranzijenta/rafala.

POZOR Uredaj upotrebljavajte u okruZzenju opisanom u ovim uputama za uporabu. U suprotnom cete
ugroziti rad uredaja i smanjiti njegov radni vijek.

POZOR Nemojte pokusavati sami popravljati uredaj u slu¢aju kvara. Popravke smiju izvrSavati samo
ovlasteni servisni centri.

POZOR Sve neocekivane radne znacajke ili dogadaje prijavite proizvodacu.

POZOR Upotrebljavajte mekanu krpu za ¢iséenje cijele jedinice. Nemojte upotrebljavati abrazivna ili
hlapljiva sredstva za ¢is¢enje. Pogledajte upute za ¢is¢enje navedene u jednom od sljedecih odjeljaka u
ovim uputama za uporabu.

POZOR Prije uporabe provjerite funkcionira li uredaj na siguran nacin i je li u ispravnom radnom stanju.

BILJESKA Ovaj uredaj nije provjeren za upotrebu na osobama koje su priklju¢ene ne nosivi ili
implantirani elektronicki uredaj ili instrument, kao $to je sr¢ani elektrostimulator ili defibrilator.

BILJESKA Ovaj uredaj nije namijenjen za upotrebu kod kuce. Namijenjen je strué¢noj uporabi u
klinickom okruzenju.

ProBP 2000: Upute za uporabu 5



Uvod

Prijavljivanje stetnih dogadaja

Obavijest korisnicima i/ili pacijentima u EU-u: svaki ozbiljan incident koji se dogodi, a vezan je uz uredaj, treba
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

Konfiguracije uredaja

Uredaj ProBP 2000 dostupan je u vise konfiguracija. Kada narucujete uredaj, odaberite jedan od sljedecih

kataloskih brojeva.

Isporuceni dodaci Podaci o uredaju
Komplet izvora
napajanja Izracun prosjeka
i adaptera krvnog tlaka’
Manzeta izmjenicnog i memorija
FLEXIPORTza napajanja za zidnu Jedno mjerenje posljednjeg

Kataloski broj odrasle uti¢nicu krvnog tlaka mjerenja 2
2000-CE v - 2000 v -
2000-P v v 2000 v -
2000 PLUS-CE v v 2000 PLUS v v

fl BILJESKA Odredene konfiguracije nisu dostupne u nekim zemljama. Po3aljite upit tvrtki Baxter da
T biste saznali koje su znacajke dio konfiguracije vaseg uredaja i koje Baxter podrzava.

' Pritisnite gumb i3} za automatsko mjerenje krvnog tlaka triput zaredom i izracun prosjeka. Taj prosjek
pruza bolji uvid u stvarni krvni tlak pacijenta od jednostrukog mjerenja.

Nakon $to mjerenja nestanu sa zaslona mozete pritisnuti gumb ™ za prikaz najnovijih izvrsenih mjerenja.

Sadrzaj kutije
Svaki uredaj ProBP 2000 isporucuje se s dodatnim priborom koji je uklju¢en u konfiguraciju uredaja i sljedec¢im
dijelovima:

Vodi¢ za pokretanje
+ 4 AA alkalne baterije

/Zaprimanje | pregled uredaja

Provjerite da pakiranje uredaja nije neovlasteno izmijenjeno i osigurajte da su svi dijelovi prisutni. Prije uporabe
pobrinite se da na uredaju ili priboru nema vidljivih oStecenja i da je sav ambalazni materijal uklonjen. U slucaju
sumnji nemojte upotrebljavati uredaj i obratite se prodavacu ili korisnickoj sluzbi na navedenu adresu.

Opcije napajanja

POZOR Za optimalne performanse i zastitu uredaja upotrebljavajte samo ispravne baterije ili adapter
izmjeni¢nog napajanja koji je odobrila tvrtka Baxter.
Uredaj se napaja jednim od dva izvora:

« 4 AA alkalne baterije

ProBP 2000: Upute za uporabu



Uvod

+ Izmjeni¢no napajanje: 6V = = =, 1 A (s adapterom za zidnu uti¢nicu, neobavezno)

Elementi zaslona

Na zaslonu s tekuc¢im kristalima (LCD) prikazuje se sljedece: sistolicki krvni tlak (mmHg), dijastoli¢ki krvni
tlak (mmHg), puls u otkucajima u minuti (bpm), puls otkriven tijekom mjerenja krvnog tlaka, upozorenje o
pomicanju, prioritet alarma i razina napunjenosti baterije.

LCD takoder moze prikazati povezivanje znacajkom Bluetooth.

®
®
%
g

Qe 3 o

noo:..
oL

2000 2000 PLUS

Simbol Opis
Rezultat sistolickog krvnog tlaka
SYS 9Knnog
mmHg mmHg = mjerna jedinica

Samo konfiguracija PLUS: Kada se dovrsi program izracuna prosjeka pojedinacni rezultat
sistolickog krvnog tlaka prikazuju se ispod oznake SYS.

Rezultat dijastolickog krvnog tlaka
DIA ) g g
mmHg mmHg = mjerna jedinica
Samo konfiguracija PLUS: Kada se dovrsi program izracuna prosjeka pojedinacni rezultat
dijastolickog krvnog tlaka prikazuju se ispod oznake DIA.

Puls

Otkucaji u minuti

Otkriveni puls
Uredaj je otkrio puls tijekom mjerenja.

ProBP 2000: Upute za uporabu 7



Simbol

Opis

Nepravilan puls

Uredaj je otkrio nepravilan puls tijekom mjerenja.

Baterija puna

Ukazuje na trenutac¢nu napunjenost baterije.

MEE

Razina napunjenosti baterije je niska

Ukazuje na trenuta¢nu napunjenost baterije.

)

{

Pomicanje

Pomicanje moze dovesti do neto¢nog mjerenja.

oG

Povezivanje znacajkom Bluetooth

Ako se pored ovog simbola prikazuje uskli¢nik (!), to oznacava pogresku prijenosa podataka.

XL

Visoko ocitanje, izvan raspona

Sistolicki tlak > 260 mmHg ili dijastolicki tlak > 220 mmHg. Simbol Hl  ( Vi soko) moze se
prikazati u podru¢ju zaslona SYS (Sistolicki tlak) ili DIA (Dijastolicki tlak). Da biste uklonili to
stanje, pritisnite i drzite gumb napajanja. Ponovite mjerenje.

=
(.

Nisko ocitanje, izvan raspona

Sistolicki tlak < 50 mmHg ili dijastolicki tlak < 25 mmHg. Simbol LO ( Ni sko) moze se
prikazati u podrucju zaslona SYS (Sistolicki tlak) ili DIA (Dijastolicki tlak). Da biste uklonili

to stanje, pritisnite i drzite gumb napajanja. Ponovite mjerenje. Ako je problem i dalje
prisutan i baterija je slaba, zamijenite baterije ili upotrebljavajte vanjski izvor napajanja ako
je dostupan te ponovite mjerenje.

Aktivan je program za izra¢un prosjeka (samo konfiguracija PLUS)

Oznacava koje je mjerenje programa za izra¢un prosjeka u tijeku.

Rezultat programa za izra¢un prosjeka (samo konfiguracija PLUS)

Oznacava da je prikazani krvni tlak rezultat programa za izrac¢un prosjeka.

Rezultat je preuzet iz memorije (samo konfiguracija PLUS)

Oznacava da se prikazuje najnoviji rezultat mjerenja krvnog tlaka.

Umetanje ili zamjena baterija

& UPOZORENJE Opasnost od ozljede. Nemojte paliti baterije. Baterije mogu iscuriti ili eksplodirati.

& POZOR Uklonite baterije ako se uredaj ne upotrebljava redovito.

& POZOR Odlozite stare baterije u skladu s lokalnim smjernicama za recikliranje.
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Uvod

Ako ne upotrebljavate izmjeni¢no napajanje, morate umetnuti 4 AA alkalne baterije prije uporabe uredaja.

Zamijenite baterije u sljedecim slu¢ajevima:

BAt Lo (Sl aba baterija) prikazuje se 3 sekunde i pojavljuje se ikona slabe baterije: E
« Zaslon je zatamnjen.
« Zaslon ne svijetli.

Umetnite baterije kako slijedi:

1. Skinite poklopac baterije.
2. Umetnite baterije tako da su im polovi okrenuti kao sto je prikazano na slici.

3. Vratite poklopac.

0 krvnom tlaku

Kada se klijetke stezu i pumpaju krv iz srca, krvni tlak doseze maksimalnu vrijednost u ciklusu, koja se naziva
sistolicki tlak. Kada se klijetke opuste, krvni tlak doseZe minimalnu vrijednost u ciklusu, koja se naziva dijastolicki
tlak.

Svjetska zdravstvena organizacija (WHO) i Medunarodno udruZenje za hipertenziju (ISH) objavili su 1999.
sljedecu klasifikaciju krvnog tlaka:

Krvni tlak Razina

(mmHg) Optimalno Normalno Visoko - normalno Blago poviseno Umjereno poviseno Ozbiljno

Sistolicki <120 120-129 130-139 140 - 159 160 -179 =180

Dijastolicki <80 80-84 85-89 90-99 100-109 2110

POZOR Samo lije¢nik moZe odrediti va$ normalan raspon krvnog tlaka. Obratite se lije¢niku ako su
vasi rezultati mjerenja izvan tog raspona. Samo lije¢nik moze odrediti je li vrijednost vaseg krvnog tlaka
doseknula opasnu razinu.

ProBP 2000: Upute za uporabu 9
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Uvod

U otkrivanju nepravilnog pulsa

Uredaj tijekom svakog mjerenja krvnog tlaka biljezi sve intervale pulsa i izra¢unava prosjek. Ako

otkrije varijacije pulsa, prikazuje simbol nepravilnog pulsa (na desnoj strani) i mjerenja sistolickog ((O»
i dijastolickog tlaka u sljede¢im slucajevima:

Prisutna su 2 ili 3 intervala pulsa, a razlika izmedu svakog intervala i prosjeka veca je od prosje¢ne vrijednosti
+25 %.

Prisutna su 4 ili vise intervala pulsa, a razlika izmedu svakog intervala i prosjeka veca je od prosjecne
vrijednosti £15 %.

POZOR Simbol nepravilnog pulsa ukazuje na nepravilnost pulsa koja je u skladu s nepravilnim
otkucajima srca. To obi¢no nije uzrok za zabrinutost. Ako se Cesto dogadaja, potrazite lijecnicku pomoc.
Uredaj sluzi za otkrivanje nepravilnog pulsa u ranoj fazi i nije zamjena za pregled srca.
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Uporaba uredaja

Pricvrscivanje manzete za mjerenje krvnog tlaka na
pacijenta
Za precizno ocitanje krvnog tlaka upotrijebite manzetu koju je odobrio proizvodac ovog uredaja. Takoder

pravilno namjestite manzetu i pripremite pacijenta tako da provedete sljedece korake. llustrirani vodi¢ potrazite
na stranici bax.to/docs-bp-bestprac.

1. Postavite manzetu na golu ruku.

2. Provjerite je limanzeta odgovarajuce veli¢ine. Ako pacijentu odgovaraju dvije veli¢ine, upotrijebite vecu
manzetu.

Postavite oznaku za arteriju na brahijalnu arteriju.

Cvrsto pri¢vrstite manzetu tako da nema prostora za vise od dva prsta.
Pacijent treba mirno sjediti pet minuta.

Nemojte razgovarati s pacijentom tijekom mjerenja krvnog tlaka.

N o vk W

Pacijentova stopala moraju biti na podu tijekom mjerenja za udobniji polozaj leda. Noge ne smiju biti
prekrizene.

®

Nadlaktica se mora nalaziti u razini srca i pasivno podupirati podlakticu.
9. Ruka pacijenta ne smije se pomicati tijekom ciklusa mjerenja.

Kontrole i indikatori

Prednja strana uredaja

Stavka Znacajka Opis

1 Manzeta za krvni tlak FlexiPort  Omata se oko nadlaktice pacijenta za mjerenje krvnog tlaka.
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Uporaba uredaja

Stavka Znacajka Opis

2 Gumb napajanja Ukljucuje uredaj i pokrec¢e mjerenje krvnog tlaka.

3 Zaslon s tekucim kristalima (LCD) Prikazuje ocitanja krvnog tlaka i druge vazne informacije.

4 Gumb za izracun prosjeka Uklju¢uje uredaj i pokrece automatski program za izracun prosjeka

(samo konfiguracija PLUS) triju mjerenja krvnog tlaka.

5 Gumb za memoriranje Ukljucuje uredaj i prikazuje najnovije rezultate mjerenja krvnog

(samo konfiguracija PLUS) tlaka.

Poledina uredaja

Stavka Znacajka Opis
1 Priklju¢ak za napajanje istosmjernom Kada se upotrebljava s dodatnim kabelom napajanja
strujom (DC) (mozda nije ukljucen), povezuje uredaj sa zidnom
uti¢nicom.
2 Odjeljak za baterije (iza poklopca) Prostor za 4 AA alkalne baterije.

Mjerenje krvnog tlaka

Uvjerite se da je manzeta FlexiPort povezana s uredajem.
+ Pravilno stavite manZzetu na pacijenta.

1. Pritisnite (D

Zaslon ce zasvijetliti i zapocet ¢e mjerenje. Dok uredaj vr$i mjerenje moZete ponovno pritisnuti taj gumb da
biste ga zaustavili.

Kada se mjerenje dovrsi, prikazuju se izmjereni krvni tlak i puls.
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Uporaba uredaja

2. (Neobavezno) samo konfiguracija PLUS: pritisnite gumb %2’ za automatsko mjerenje krvnog tlaka triput
zaredom i izraCun prosjeka. Taj prosjek pruza bolji uvid u stvarni krvni tlak pacijenta od jednostrukog
mjerenja.

Zaslon ce zasvijetliti i zapocet ¢e prvo mjerenje, koje oznacava broj 1 na zaslonu. Nakon dovr3etka prvog
mjerenja prikazuje se broja¢ vremena od 60 sekundi. Kada broja¢ dosegne nulu, uredaj na isti nacin vrsi
drugo i tre¢e mjerenje. Dok uredaj vrii mjerenja mozete ponovno pritisnuti isti gumb da biste ga zaustavili.
Kada se dovrse sva mjerenja prosje¢na mjerenja krvnog tlaka i pulsa prikazuju se uz tri pojedina¢na mjerenja
krvnog tlaka.

5:'1] BILJESKA  Samo konfiguracija PLUS: nakon $to mjerenja nestanu sa zaslona mozete pritisnuti gumb ™
za prikaz najnovijih izvrSenih mjerenja.
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Odrzavanje

Odrzavanje uredaja

Ovaj uredaj ne zahtijeva kalibraciju.

Za najbolje performanse uredaja slijedite postupke u nastavku:

« Skladistite uredaj na suhom mjestu dalje od izravne sunceve svjetlosti.

«  Nemojte tresti ili ispustiti ureda;.

+ lzbjegavajte koristenje uredaja u prasnjavim okruzenjima i okruZenjima s nestabilnim temperaturama.

Prilikom skladiStenja uredaja, kabela napajanja i pribora pridrzavajte se okolisnih uvjeta skladistenja koji su
navedeni u specifikacijama proizvoda.

Ciscenje i dezinfekcija uredaja
Uredaj ocistite i dezinficirajte samo kada je to potrebno. Informacije o cis¢enju i dezinfekciji manzete FlexiPort

potrazite u uputama za upotrebu manzete.

POZOR Upotrebljavajte mekanu krpu za ¢iséenje cijele jedinice. Nemojte upotrebljavati abrazivna
sredstva za Ciscenje.

POZOR Ne preporucuje se upotrebljavati sredstva za ¢is¢enje s kvarternim amonijevim spojevima jer
mogu uzrokovati pucanje plastike.

1. Uklonite vidljivu prljavstinu.
2. Ocistite i dezinficirajte uredaj jednim do sljedec¢ih kompatibilnih sredstava:

70-postotni izopropilni alkohol
« otopina od 10 % klornog bjelila i 90 % vode (standardne maramice s bjelilom)

Na primjer, moZete upotrijebiti maramice koje je odobrila Agencija za zastitu okolisa SAD-a (EPA) ili ekvivalentna
medunarodna agencija i koje sadrze 70-postotni izopropilni alkohol ili 10-postotno klorno bjelilo. Slijedite upute
proizvodaca maramica za optimalne rezultate.

Ucestalost ciscenja i dezinfekcije
Za visekratnu uporabu na jednom pacijentu odistite povrsinu uredaj jednom mjesec¢no ili po potrebi. Pridrzavajte
se uputa o drugim postupcima odrzavanja.

Za uporabu na vise pacijenata ocistite uredaj prije i nakon svake uporabe. Pridrzavajte se uputa o drugim
postupcima odrzavanja.

Odlaganje elektronicke opreme

Nemojte odloziti ovaj proizvod kao nesortirani komunalni otpad. Specifi¢ne informacije o odlaganju
ili sukladnosti pogledajte na stranici bax.to/docs-weee ili se obratite tehnickoj podrsci tvrtke Baxter:
baxter.com/contact-us.

ﬁ Ovaj proizvod i njegovi dijelovi moraju se odloziti u skladu s lokalnim zakonima i propisima.
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Rjesavanje problema

Ovaj odjeljak sadrzi popis poruka o pogreskama i Cesta pitanja o problemima s kojima se mozete susresti vezano
uz uredaj za mjerenje krvnog tlaka. Ako mislite da uredaj ne radi kako bi trebao, prije nego sto se obratite
tehnickoj podrici tvrtke Baxter pogledajte ovaj odjeljak: baxter.com/contact-us.

Problemi i poruke o pogreskama

Uredaj prikazuje tehnicke i fizioloske poruke o pogresci. Tehnicke poruke o pogresci javljaju se kada postoji
pogreska povezana s uredajem. Fizioloske poruke o pogresci javljaju se kada su mjerenja krvnog tlaka izvan
postavljenih ogranicenja.

Tehnicke poruke o pogresci i stanja

Stanje Uzrok RjesSenje

Zaslon ne svijetli. Baterije su prazne. Zamijenite ih novim baterijama.
Baterije nisu pravilno umetnute. Pravilno umetnite baterije.
Adapter izmjeni¢nog napajanja za Cvrsto umetnite adapter izmjeni¢nog

zidnu uti¢nicu nije pravilno umetnut. napajanja za zidnu uti¢nicu.

BAt Lo (Sl aba Baterije su slabe. Zamijenite ih novim baterijama.
bat erija) prikazuje se

3 sekunde i pojavljuje se

ikona slabe baterije:

BAt H (Jaka Napajanje istosmjernom strujom je Prikljucite odobreni adapter izmjeni¢nog

bat erija) prikazuje se prejako (vise od 7,5V). napajanja za zidnu uti¢nicu.

30 sekundi. Uredaj ce se

iskljuciti.

Prikazuje se EO1. Manzeta nije u¢vrS¢ena, manzetaje  Prilagodite manzetu, recite pacijentu da se
previse zategnuta ili je otkriveno nakratko opusti i zatim ponovite mjerenje.
curenje. Pregledajte je li doslo do curenja ili

savijanja cijevi za spajanje.

Prikazuje se E03. Previsok tlak manzete. Ponovno pric¢vrstite manzetu i ponovite
mjerenje.
Prikazuje se E10iliE11.  Uredaj je otkrio pomicanje tijekom Prilagodite manzetu, recite pacijentu da se
mjerenja. nakratko opusti i miruje te zatim ponovite
mjerenje.
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Rjesavanje problema

Stanje

Uzrok

RjesSenje

Prikazuje se EEili E19.

Hardverska pogreska.

Ponovite mjerenje. Ako je problem i dalje
prisutan, obratite se tehnickoj podrsci
tvrtke Baxter: baxter.com/contact-us.

Fizioloske poruke o pogresci i

stanja

Stanje

Uzrok

RjesSenje

H

Simbol HI (Vi soko)
prikazuje se u podrucju
zaslona SYS (Sistolicki tlak)
ili DIA (Dijastolicki tlak).

Visoko ocitanje, izvan raspona.

Sistoli¢ki tlak > 260 mmHg ili
dijastolicki tlak > 220 mmHg.

Da biste uklonili to stanje, pritisnite i
drzite gumb napajanja. Ponovite mjerenje.
Ako je problem i dalje prisutan, obratite

se tehnickoj podrici tvrtke Baxter:
baxter.com/contact-us.

Simbol LO ( Ni sko)
prikazuje se u podrucju
zaslona SYS (Sistolicki tlak)
ili DIA (Dijastolicki tlak).

Nisko ocitanje, izvan raspona.
Sistolicki tlak < 50 mmHg ili
dijastolicki tlak < 25 mmHag.

Da biste uklonili to stanje, pritisnite i drzite
gumb napajanja. Ponovite mjerenje. Ako
je problem i dalje prisutan i baterija je
slaba, zamijenite baterije ili upotrebljavajte
vanjski izvor napajanja ako je dostupan

te ponovite mjerenje. Ako je problem i
dalje prisutan, obratite se tehnickoj podrsci
tvrtke Baxter: baxter.com/contact-us.
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Specifikacije

Stavka

Specifikacija

Verzija softvera

A01

Izvori napajanja i nacini rada
adaptera izmjeni¢nog napajanja za
zidnu uti¢nicu (neobavezno)

Model UEO8WCP-060100SPA:
Ulaz 100 - 240V, 50 — 60 Hz, 400 mA. Izlaz: 6 V, 1 A.

Model UESO6WNCP-060100SPA (jedina odobrena opcija napajanja za
konfiguraciju PLUS):
Ulaz 100 - 240V, 50 - 60 Hz, 200 mA. Izlaz: 6 V, 1 A.

Nacin rada napajanja baterijom (DC)

6V, 4 AA baterije

Ocekivani radni vijek baterija

Oko 750 pojedinac¢nih mjerenja odnosno 250 trostrukih uprosjecenih
mjerenja (samo konfiguracija PLUS)

Nacin rada zaslona

Digitalni LCD, okomito poravnanje (VA), 68 mm x 90 mm

Model mjerenja

Nacin oscilometrijskog ispitivanja

Raspon mjerenja

Nazivni tlak manzete: 0 — 300 mmHg
Tlak mjerenja: sistoli¢ki 50 - 260 mmHg, dijastoli¢ki 25 - 220 mmHg
Vrijednost pulsa: 40 - 199 otkucaja u minuti

Preciznost

Tlak: £ 3 mmHg
Vrijednost pulsa: + 4 %

Radni uvjeti

Temperatura: 5 — 40 °C
Relativna vlaznost: 15 - 90 %
Atmosferski tlak: 70 — 106 kPa

Uvjeti skladistenja i transporta

Temperatura: —20 — 60 °C
Relativna vlaznost: 10 - 93 %
Atmosferski tlak: 50 — 106 kPa

Vrste uporabe ili ponovne uporabe

Vise pacijenata, viSekratna uporaba

Ocekivani radni vijek proizvoda

5 godina odnosno 15.000 mjerenja, $to god nastupi ranije

Vanjske dimenzije

Priblizno 94 mm x 142 mm x 66 mm

Priblizna neto masa (bez baterija)

2000: 335 g
2000 PLUS: 354 g

Stupanj zastite od elektri¢cnog udara

Primijenjeni dio vrste BF

Stupanj zastite od prodora

IP22: uredaj je zasticen od ¢vrstih stranih tijela promjera 12,5 mmi vise i
od okomitog kapanja vode kada je kudiste nagnuto do 15°.

ProBP 2000: Upute za uporabu
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Ispitivanje tocnosti pretvaraca

Potrebni alati, oprema i pribor

Za ispitivanje to¢nosti pretvaraca potrebni su sljedeci alati i pribor:

+ Skareilidrugi alat za rezanje
« jedna Cetverostrana rebrasta spojnica za cijevi od silikonske gume

« cijev od silikonske gume (ili ekvivalent) duga najmanje 81 cm (32") s unutarnjim promjerom (ID) od 3,175 mm

(0,125")

° >36.cm (14") od ru¢ne pumpice do Cetverostrane spojnice
° >30cm (12") od uredaja za popravak ispitnog volumena do ¢etverostrane spojnice
° >15cm (6") od simulatora tlakomjera do ¢etverostrane spojnice.

Potrebna je i oprema za ispitivanje navedena u sljedecoj tablici.

Za dodatne informacije ili narucivanje opreme za ispitivanje obratite se tehnickoj podrsci tvrtke Baxter:
baxter.com/contact-us.

Stavka Oprema za ispitivanje Opis

Uredaj za popravak ispitnog volumena za mjerenje krvnog tlaka
Welch Allyn 407672 ili ekvivalentni ispitni razvodnik, pumpica i
ventil, ¢etverostrana rebrasta spojnica za cijevi i cijev od silikonske
gume vanjskog promjera 6,35 mm (0,25")

1.

Simulator tlakomjera (s to¢no3¢u od + 3 mmHg)

3. Digitalni uredaj za mjerenje krvnog tlaka ProBP 2000

ProBP 2000: Upute za uporabu
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Ispitivanje to¢nosti pretvaraca

Ispitivanje tocnosti pretvaraca

1.

2.

Upotrijebite Skare ili drugi alat za rezanje da biste odvojili spojnicu cijevi manzete FlexiPort s kraja cijevi
digitalnog uredaja za mjerenje krvnog tlaka ProBP 2000.

==

Postavite opremu za ispitivanje.

©

9§

<

a. Spojite cijev s uredaja ProBP 2000 (stavka 3) na ¢etverostranu spojnicu.

b. Spojite cijev od silikonske gume na ¢etverostranu spojnicu i na priklju¢ak za volumen od 500 ml ispitnog
razvodnika (stavka 1).

¢. Spojite ru¢nu pumpicu (s ventilom za odzracivanje) na cijev od silikonske gume i ¢etverostranu spojnicu.
d. Spojite simulator tlakomjera (stavka 2) na cijev od silikonske gume i ¢etverostranu spojnicu.

Ako upotrebljavate neobavezni adapter izmjenic¢ne struje za zidnu uti¢nicu, odspojite izvor napajanja s
uredaja ProBP 2000.
Postavite uredaj ProBP 2000 u unutarnji nacin rada:
a. Otvorite vrata odjeljka za baterije i izvadite jednu bateriju.
b. Pritisnite i pustite gumb napajanja. Time ¢ete osigurati da se uredaj ne napaja.
c. Pritisnite i drzite gumb napajanja tijekom vracanja baterije. Kada se na zaslonu prikaze t ESt
(1 spi tivanje), pustite gumb napajanja.
d. Triput pritisnite gumb napajanja.
Ukljucite simulator tlakomjera. Kalibrirajte ga na nulu ako je potrebno.

. Provedite ispitivanje to¢nosti pretvaraca uz pomo¢ ru¢ne pumpice:

a. Dovedite uredaj na tlak od 50 £ 3 mmHg. Pri¢ekajte 10 sekundi da se tlak strabilizira.

b. Dovedite uredaj na tlak od 150 £ 3 mmHg. Pri¢ekajte 10 sekundi da se tlak strabilizira.

¢. Dovedite uredaj na tlak od 280 + 3 mmHg. Pri¢ekajte 10 sekundi da se tlak strabilizira.

Ako razlika izmedu uredaja i referentnog manometra u bilo kojoj tocki kalibracije premasuje + 3 mmHg

plus navedenu to¢nost referentnog manometra, obratite se tehni¢koj podrici tvrtke Baxter na: baxter.com/
contact-us.

Rastavite opremu za ispitivanje. Povucite kraj cijevi uredaja preko rebraste spojnice za crijevo manzete
FlexiPort.

8. Otvorite vrata odjeljka za baterije i izvadite jednu bateriju kako biste iskljucili ureda;j.

9. Pritisnite i pustite gumb napajanja. Time ¢ete osigurati da se uredaj ne napaja. Sada mozete ukljuciti uredaj i
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upotrebljavati ga u normalnom nacinu rada.
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Norme i sukladnost

Ovaj je uredaj uskladen sa sljede¢im standardima za sigurnost i radne znacajke.

Stavka

Norma

Upravljanje rizikom

ISO/EN 14971 Medicinski proizvodi - Primjena upravljanja rizikom za medicinske
proizvode

Oznacavanje

ISO/EN 15223-1 Medicinski proizvodi — Simboli koji se upotrebljavaju s podacima
koje osigurava proizvodac - 1. dio: Op¢i zahtjevi.

Korisni¢ki priru¢nik

ISO/EN 20417 — Medicinski proizvodi — Informacije koje daje proizvodac.

Op¢i zahtjevi za sigurnost

IEC/EN 60601-1+A1+A2 Medicinska elektri¢cna oprema - 1. dio: Op¢i zahtjevi za
osnovnu sigurnost i bitne radne znacajke.

Elektromagnetska
kompatibilnost

IEC/EN 60601-1-2+A1 Medicinska elektri¢na oprema - Dio 1-2: Op¢i zahtjevi za
osnovnu sigurnost i bitne radne znacajke — Popratna norma: Elektromagnetske
smetnje - Zahtjevi i ispitivanja.

Zahtjevi za radne znacajke i
klinicko ispitivanje

IEC/EN 80601-2-30 Medicinski elektri¢ni uredaji - Dio 2-30: Posebni zahtjevi za
osnovnu sigurnost i bitne radne znacajke automatiziranih neinvazivnih sfigmo-
manometara.

ISO 81060-2 Neinvazivni sfigmomanometri - 2. dio: Klinicka ispitivanja
automatiziranih vrsta mjerenja.

Odrzavanje programske
podrske za vrijeme zivotnog
vijeka

IEC/EN 62304+A1 Programske podrske medicinskih uredaja — Odrzavanje
programske podrske za vrijeme Zivotnog vijeka.

Upotrebljivost

IEC/EN 62366-1+A1 Medicinski uredaji — 1. dio: Primjena prikladnog oblikovanja i
konstrukcije medicinskih uredaja.

IEC/EN 60601-1-6+A1+A2 Medicinski elektri¢ni uredaji — Dio 1-6: Op¢i zahtjevi za
osnovnu sigurnost i bitne radne znacajke — Popratna norma: Upotrebljivost.

Spojnici malog promjera

IEC 80369-5 Spojnici malog promjera za tekucine i plinove za primjenu u
zdravstvu - 5. dio: Spojnici za primjenu s mansetama na napuhavanje za udove.

ProBP 2000: Upute za uporabu
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Informacije za Europsku uniju

Izjava o sukladnosti za EU [DoC]

Tvrtka Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. ovime izjavljuje da je odasiljac¢ niske snage u ovom
uredaju u skladu s klju¢nim zahtjevima i drugim relevantnim odredbama Direktive 2014/53/EU o radijskoj
opremi (RED). Za procjenu uskladenosti s navedenim direktivama i uredbama primijenjene su sljedeée norme i
zahtjevi:

Elektromagnetska kompatibilnost (EMC) - ¢lanak 3. stavak 1. tocka (b) EN 301 489-1V2.2.3(2019-11)
EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

Radijska oprema - ¢lanak 3. stavak 2. EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)

Zdravlje - ¢lanak 3. stavak 1. tocka (a) EN 62479:2010 (2010-09)

Opca sukladnost radio opreme

Stavka Specifikacija
Broj dijela bezi¢nog modula Bluetooth AW51822
Raspon radijske frekvencije (RF) 2402 do 2480 MHz
Izlazna snaga 0dBm
Napon napajanja 1,8-36V
Dobitak antene
2000: 0,0 dBi
2000 PLUS: 0,6 dBi
Udaljenost za odasiljanje 10 metara (30 stopa)

ProBP 2000: Upute za uporabu



Informacije za Europsku uniju

Medunarodna sukladnost radio opreme

Juzna Koreja Korejsko povjerenstvo za komunikacije (CHEF 215 & & 412 2 F]) - KCC
Oprema razreda A (Industrial Broadcasting & Communication Equipment)

AZ 717 (HF8 & &S ATIRA)

[€

Ovo je oprema prikladna za industrijske elektromagnetske valove (klase A) i prodavac ili
korisnik trebao bi to imati na umu, a ova ¢e se oprema koristiti na mjestima koja nisu
domacinstva.

0| 77| UF E(AZ) MR L ME 7|7| 2 M E OfA} EE= MEXFE O HE F2lstA|7]
b2t O, 7HE2lo] X[ FoM A8t AWE SX o= FfLch

Tajvan Nacionalno povjerenstvo za komunikacije (HZR i@ EEZEE) - NCC

«

RIVREBIRERSE B EEIEE

B+ R SRR SRZRINRGEE 1%, FFEFFA, Q8.
BEREEREYNSEEEERR. MAL) XNEERRS
ZHERINRES

F+OF RIHRGEER 2 ERASHER M2 hTREZX
BE; RERETRERERE, BIEH, TNEEETE

RS 1SHEEE R
Singapur Ovaj je uredaj sukladan s propisima IMDA-e.
Filipini Broj odobrene vrste: ESD-1920202C
Hong Kong Certificirano za upotrebu u Hong Kongu.

Broj potvrde: HK0012002117

Juznoafricka Independent Communications Authority of South Africa
Republika
ICQ\}SA

TA2019-1251

Oman RA/TA-R/7759/19
Jordan TRC/28/5519/2020
Ujedinjeni TRA ER72256/19

Arapski Emirati Broj dobavljaca: DA44647/15

Katar ictQATAR CRA/SM/2019/R-7925

26 ProBP 2000: Upute za uporabu



Jamstvo

Tvrtka Welch Allyn jamc¢i da uredaj za mjerenje krvnog tlaka nema nedostataka u materijalu i izradi i da radi u
skladu sa specifikacijama proizvodaca za razdoblje od jedne godine od datuma kupnje od tvrtke Welch Allyn ili
njenih ovlastenih distributera ili zastupnika.

Tvrtka Welch Allyn jam¢i da manzeta FlexiPortFlexiPort nema nedostataka u materijalu i izradi i da radi u skladu
sa specifikacijama proizvodaca za razdoblje od tri godine od datuma kupnje od tvrtke Welch Allyn ili njenih
ovlastenih distributera ili zastupnika.

Jamstveno razdoblje pocinje na dan kupnje. Datum kupnje je: 1) datum rac¢una po otpremi ako je uredaj
kupljen izravno od tvrtke Welch Allyn, 2) datum koji je naznacen tijekom registracije proizvoda ili 3) datum
kupnje proizvoda od ovlastenog distributera tvrtke Welch Allyn, kako je dokumentirano na potvrdi navedenog
distributera.

Ovo jamstvo ne pokriva Stetu uzrokovanu: 1) rukovanjem tijekom transporta, 2) upotrebom ili odrzavanjem na
nacin suprotan od onog u oznacenim uputama, 3) izmjenama ili popravkom koje je izvrsila osoba koju nije
ovlastila tvrtka Welch Allyn i 4) nezgodama.

Jamstvo za proizvod takoder podlijeZe sljede¢im uvjetima i ogranic¢enjima.

« dodatni pribor nije pokriven jamstvom.
« Tro3ak dostave za vracanje uredaja u servisni centar tvrtke Baxter nije ukljucen.

« Broj obavijesti o servisu mora se dobiti od tvrtke Baxter prije vra¢anja bilo kojeg proizvoda ili dodatnog
pribora imenovanim servisnim centrima tvrtke Baxter radi popravka. Kako biste dobili broj obavijesti o
servisu, obratite se tehnickoj podrici tvrtke Baxter na: baxter.com/contact-us.
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Odobrena dodatna oprema

Uredaj mozete upotrebljavati sa sljede¢im primijenjenim dijelovima i neobaveznim komponentama koje se
mogu odvojiti. Informacije o uporabi, ¢is¢enju i dezinfekciji te mjere opreza, rizike itd. o svakom dijelu opreme
potrazite u uputama za uporabu tog dijela.

Primijenjeni dijelovi: Manzete za viSekratnu uporabu FLEXIPORT

Stavka Velic¢ina (opseg nadlaktice)

REUSE-09 Dijete (15-21cm)

REUSE-10 Manja odrasla osoba (20 - 26 cm)

REUSE-11 Odrasla osoba (25 - 34 cm)

REUSE-11L Dugacka manzeta za odrasle osobe (25 - 34 cm)
REUSE-12 Veca odrasla osoba (32 - 43 cm)

REUSE-12L Veca odrasla osoba, dugacka manzeta (32 - 43 cm)
REUSE-13 Bedro (40 - 55 cm)

Neobavezne komponente koje se mogu odvojiti

Stavka Opis

107201 Komplet nosaca (nosac i zidni nosac)

107195 Mobilni stalak s kompletom nosaca

107194 Ko3ara s kompletom nosaca

107041 Izvor napajanja s adapterima izmjeni¢nog napajanja za US, EU, UK i AU
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Smijernice i deklaracije proizvodaca za EMC

Sukladnost s elektromagnetskom kompatibilnoscu

Ovaj proizvod zahtijeva posebne mjere opreza u pogledu elektromagnetske kompatibilnosti te se treba
ugradivati i pustati u rad u skladu s navedenim podacima o elektromagnetskoj kompatibilnosti.

UPOZORENJE Rizik od ozljede pacijenta. Uredaj nije namijenjen za uporabu s visokofrekventnom (VF)
kirurskom opremom i ne stiti od opasnosti za pacijenta.

UPOZORENJE Ne smijete se nalaziti u blizini visokofrekventne (VF) kirurSke opreme i prostorije
zasticene od radijske frekvencije ME sustava za snimanje magnetskom rezonancijom u kojima je visok
intenzitet elektromagnetskih smetniji.

rezultirati nepravilnim radom. Ako je takva upotreba potrebna, ovu opremu i ostalu opremu treba
nadzirati kako bi se provjerilo rade li normalno.

UPOZORENJE Upotreba pribora, pretvornika i kabela koji nisu specificirani ili koje ne
isporucuje proizvodac ove opreme moze uzrokovati povecane elektromagnetske emisije ili smanjenu
elektromagnetsku otpornost opreme i rezultirati nepravilnim radom.

UPOZORENJE Prijenosna RF komunikacijska oprema (ukljucujuci perifernu opremu poput kabela
antene i vanjskih antena) ne smije se upotrebljavati na udaljenosti manjoj od 30 cm (12 in¢a) od bilo
kojeg dijela opreme ukljucujuci kabele koje je specificirao proizvodac. U suprotnom moze doci do
smanjenja ucinkovitosti opreme.

C UPOZORENJE Treba izbjegavati upotrebu ove opreme pored druge opreme ili na njoj jer moze

POZOR Nemojte upotrebljavati mobilni telefon ili druge uredaje koji emitiraju elektromagnetska polja
u blizini uredaja. Na uredaj moze utjecati prijenosna i mobilna radiofrekvencijska (RF) komunikacijska
oprema, $to moze dovesti do neispravnog rada uredaja.

:{l BILJESKA Ovaj je uredaj temeljito testiran i pregledan kako bi se zajam¢ili ispravne performanse i rad.

Tehnicki opis:

- Sve potrebne informacije za odrzavanje OSNOVNE SIGURNOSTI i BITNIH RADNIH ZNACAJKI u pogledu
elektromagnetskih smetnji za ocekivani radni vijek.

Smjernice i izjave proizvodaca za elektromagnetske emisije i otpornost.

Ovaj je uredaj namijenjen upotrebi u elektromagnetskom okruzenju propisanom u tablicama emisija i
otpornosti. Kupac ili korisnik uredaja trebao bi se pobrinuti da se upotrebljava u takvom okruzju.

Elektromagnetska zracenja

Ispitivanje emisija Sukladnost
RF emisije: CISPR 11 Skupina 1
RF emisije: CISPR 11 Razred A
Harmonicne emisije: IEC 61000-3-2 Razred A
Kolebanje napona / treperenje: IEC 61000-3-3 Sukladno
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Smijernice i deklaracije proizvodaca za EMC

Elektromagnetska otpornost

Ispitivanje otpornosti

Razina testiranja IEC 60601-1-2

Razina sukladnosti

Elektrostatsko praznjenje
(ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontaktno
+2kV,+4kV,+8KkV, + 15 kV zrakom

+ 8 kV kontaktno
+2kV,+4kV,+8KkV, + 15 kV zrakom

Elektri¢ni brzi tranzijenti/
rafali

+ 2 kV za vodove napajanja

+ 1 kV za ulazne/izlazne vodove

+ 2 kV za vodove napajanja

+ 1 kV za ulazne/izlazne vodove

IEC 61000-4-4
Prenapon +0,5kV, £ 1 kV od voda do voda +0,5kV, £ 1 kV od voda do voda
IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV, +2kV odvodado +0,5kV, +1kV, +2kV odvodado

uzemljenja

uzemljenja

Naponski propadi, prekidi
napajanja i razlike u
naponima u ulaznim
vodovima napajanja

[EC 61000-4-11

0 % Uq; 0,5 ciklusa pri 0°, 45°,90°, 135°,
180° 225° 270°i315°

0% Uy; 1 ciklus
70 % Uq; 25/30 ciklusa
0 % Uq; 250/300 ciklusa

0 % Uq; 0,5 ciklusa pri 0°, 45°,90°, 135°,
180° 225° 270°i315°

0% Uy; 1 ciklus
70 % Uq; 25/30 ciklusa
0 % Uq; 250/300 ciklusa

Magnetska polja frekvencije 30 A/m 30 A/m
hapajanja 50/60 Hz 50/60 Hz

IEC 61000-4-8

Provedena radiofrekvencija 3 Vrms 3Vrms

IEC 61000-4-6 0,15 do 80 MHz 0,15 do 80 MHz

6 Vrms u ISM i amaterskim radijskim
pojasevima od 0,15 do 80 MHz

6 Vrms u ISM i amaterskim radijskim
pojasevima od 0,15 do 80 MHz

Zraceni RF

IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz do 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

3V/m
80 MHz do 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

w BILJESKA U;je napon napajanja izmjeni¢nom strujom prije primjene ispitne razine.

Specifikacije ispitivanja za otpornost prikljucka kucista
na blizinska magnetska polja

Frekvencija ispitivanja

Modulacija’

Ispitna razina otpornosti (A/m)

134,2 kHz

Pulsna modulacija 2,1 kHz

65 (rms prije primjene modulacije)
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Smijernice i deklaracije proizvodaca za EMC

Frekvencija ispitivanja

Modulacija’

Ispitna razina otpornosti (A/m)

13,56 MHz

Pulsna modulacija 50 kHz

7,5 (rms prije primjene modulacije)

T Nosac mora biti moduliran s pomocu 50-postotnog kvadratnog valnog signala radnog ciklusa.

Specifikacije ispitivanja za otpornost prikljucka kucista

za bezicnu RF komunikacijsku opremu [IEC 61000-4-3]
Ispitana Modulacija Maks.snaga Razinaispitivanja Razina sukladnosti
frekvencija (MHz) (W) otpornosti (V/m)
385 Pulsna modulacija’ 18 Hz 1.8 27 27
450 FM?2 Odstupanje od = 5 kHz: 2 28 28
1 kHz sinusno
710 Pulsna modulacija’ 217Hz 0,2 9 9
745
780
810 Pulsna modulacija’ 18 Hz 2 28 28
870
930
1720 Pulsna modulacija' 217 Hz 2 28 28
1845
1970
2450 Pulsna modulacija’ 217 Hz 2 28 28
5240 Pulsna modulacija’ 217 Hz 0,2 9 9
5500
5785

T Nosa¢ mora biti moduliran s pomocu 50-postotnog kvadratnog valnog signala radnog ciklusa.

‘:'1] BILJESKA Vrijeme zadrzavanja najmanje 3 s.

2 Kao alternativa FM modulaciji, pri 18 Hz moze se upotrijebiti 50 % pulsne modulacije bududi da bi, iako ne
predstavlja stvarnu modulaciju, bila najgori slucaj.
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