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Uvod

Ocitanja dobivena uredajem ekvivalentna su onima koja obuceni stru¢njak dobiva
metodom auskultacije s pomoc¢u manzete i stetoskopa.

Ove upute za uporabu sadrze vazne informacije za sigurnost i odrzavanje te nude detaljne
upute za uporabu ovog uredaja. Pazljivo progcitajte ovaj priru¢nik prije uporabe uredaja.

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 in¢a).

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

Kontraindikacije

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

Simboli u dokumentu

Upozorenje: upozorenja u ovom priruéniku identificiraju uvjete ili prakse koje mogu dovesti do bolesti,

A ozljeda ili smrti.

2 Oprez: mjere opreza u ovom priru¢niku identificiraju uvjete ili prakse koje mogu rezultirati o$te¢enjem

opreme ili druge imovine ili gubitkom podataka.

iy Slijedite upute za uporabu (DFU) — obavezna radnja. Primjerak uputa za uporabu dostupan je na ovom
§@% web-mjestu. Tiskani primjerak uputa za uporabu moZe se naruiti od tvrtke Welch Allyn s isporukom u
7d roku od 7 kalendarskih dana.

Simboli za napajanje

— Istosmjerna struja

Napajanje

Simboli za slanje, skladiStenje i okruzenje

) Ogranicenje vlaZnosti

Odvojeno prikupljanje elektriéne i elektronicke opreme. Nemojte odloZiti kao nesortirani
komunalni otpad.

Ogranicenje temperature

Ogranicenje atmosferskog tlaka

[OY Rt P!

Moze se reciklirati

g
to’
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Ogranicenje slaganja po broju

Simboli na manzeti

Oznaka za arteriju

O ARTERY

| ok — ok >

Raspon

INDEX

\4

0Oznaka za indeks arterije

©

Opseg ekstremiteta (minimalno/maksimalno)

Sifra partije

oy

Ne sadrZi prirodni gumeni lateks

Razni simboli

EC

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Proizvoda¢

Datum proizvodnje

Dio koji dolazi u dodir s pacijentom vrste BF

g 25K

Serijski broj
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Identifikator proizvoda

Sifra partije

Broj ponovne narudzbe

:
2| @)
-]

Neionizirajuce elektromagnetsko zragenje

=
O
Nl

Australian Communications and Media Authority (ACMA) Radio Compliance Mark (Oznaka za
radio uskladenost (RCM))

Globalni trgovacki broj

Oprema Klase Il

Ol 8|

1P22 Zatita od prodora: uredaj je zaSticen od vrstih stranih tijela veli¢ine 12,5 mm i viSe i od
okomitog kapanja vode kada je KUCISTE nagnuto do 15°

Samo na recept ili ,Za uporabu od strane ili na nalog licenciranog medicinskog stru¢njaka”
Rx ony

Zadovoljava bitne zahtjeve Europske Direktive o medicinskim uredajima 93/42/EZ

c €0123

Proizvod sadrZi odredene $tetne tvari.

®

o

Biljeska Va$ model mozda ne sadrzi sve ove znacajke.

Bluetooth
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O upozorenjima i mjerama opreza

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

uporabu.

Upozorenja i mjere opreza

> BBk bP

> b b BbDBEP

UPOZORENJE Opasnost od ozljede pacijenta. Uredaj nije prikladan za
mjerenje krvnog tlaka novorodencadi ili djece.

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

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

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

UPOZORENJE Opasnost od ozljede pacijenta. U rijetkim slu¢ajevima 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 mm Hg duze od 3 minute) moze dovesti do
modrica i promjene boje koze.

UPOZORENJE Opasnost od ozljede pacijenta. Ovaj uredaj nije prikladan za
kontinuirano prac¢enje tijekom medicinskih hitnih slu¢ajeva ili operacija.

UPOZORENJE Opasnost od ozljede pacijenta. Mjerenje krvnog tlaka
previSe ¢esto moze poremetiti cirkulaciju krvi i uzrokovati ozljede.

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

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

UPOZORENJE Opasnost od ozljede pacijenta. Manzetu nemojte
upotrebljavati na mjestima na pacijentu na kojima je koza osjetljiva ili
oStec¢ena. Mjesto na kojem je manzeta postavljena ¢esto provjeravajte kako
biste utvrdili je li se pojavila iritacija.

UPOZORENJE Opasnost od ozljede pacijenta. Nemojte upotrebljavati
uredaj ako je pacijent alergi¢an na poliester ili sinteticke materijale.

UPOZORENJE Opasnost 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.
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Digitalni uredaj za mjerenje krvnog tlaka Welch Allyn ProBP™ 2000

UPOZORENJE Opasnost od ozljede pacijenta. Uredaj nije namijenjen za
uporabu s visokofrekventnom (VF) kirurSkom opremom i ne Stiti od
opasnosti za pacijenta.

UPOZORENJE Rizik od neispravnog mjerenja. ManZetu nemojte stavljati
na mjesta na kojima mogu ometati praivilnu cirkulaciju. Manzetu nemojte
stavljati na mjesta na kojima je cirkulacija ugroZena ili na ekstremitet koji se
upotrebljava za intravensku infuziju. Na istom ekstremitetu istovremeno
nemoijte koristiti SpO2 senzor na prstu i manzetu za mjerenje krvnog tlaka.
To moZe uzrokovati privremeni gubitak pulsiranog protoka, $to ¢e rezultirati
nepostojanjem oditanja ili netoénim ocitanjem SpO2 ili pulsa dok se protok
ne vrati.

UPOZORENJE Rizik od neispravnog mjerenja. Uredaj nemojte
upotrebljavati na pacijentima koji su priklju¢eni na kardiopulmonalnu
prijemosnicu.

UPOZORENJE Rizik od neispravnog 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 proizvoda¢. Uporaba neodobrenog pribora moze uzrokovati
oStecenje uredaja i ozlijediti korisnike.

UPOZORENJE Opasnost od ozljede. Nisu dopustene nikakve izmjene ove
opreme. Ilzmjena opreme moZze oStetiti ureda;j ili ugroziti korisnika.

UPOZORENJE Kabel napajanja smatra se uredajem za iskapéanje za
izoliranje ove opreme iz mreznog napajanja. Opremu postavite tako da joj
se moze lako pristupiti ili da se moze lako iskopéati.

UPOZORENJE Uredaj nije namijenjen upotrebi tijekom transporta
pacijenta.

Pozor Ovaj je uredaj namijenjen neinvazivnhom mjerenju i praéenju
arterijskog krvnog tlaka. Nije namijenjen za uporabu na drugim
ekstremitetima osim ruke ili za druge svrhe osim za mjerenje krvnog tlaka.

Pozor Federalni zakon Sjedinjenih Drzava dopusta prodaju, distribuciju ili
uporabu ovog uredaja iskljucivo lijeénicima ili licenciranim zdravstvenim
djelatnicima ili po nalogu istih.

Pozor Nemojte pri¢vrstiti manzetu na istu ruku na koju je priévrséen drugi
uredaj za prac¢enje. Jedan ili oba uredaja mogu priviemeno prestati raditi ako
ih istodobno pokusavate upotrebljavati na istoj ruci.
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Uvod 7

Pozor Kako biste izbjegli pogreSke u mjerenju, izbjegavajte mjerenje
krvnog tlaka blizu snaznog elektromagnetskog polja zraéenog signala
smetniji ili elektricnog brzog tranzijenta/rafala.

Pozor Uredaj upotrebljavajte u okruzenju opisanom u ovim uputama za
uporabu. U suprotnom ¢ete 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.

Ovaj uredaj nije provjeren za upotrebu na osobama koje su prikljuéene ne
nosivi ili implantirani elektroni¢ki uredaj ili instrument, kao $to je sréani
elektrostimulator ili defibrilator.

U kutiji se nalaze sljedec¢e stavke:

e Uredaj za mjerenje krvnog tlaka

¢ Manzeta za odrasle osobe REUSE-11 (25 — 34 cm)
e (4) AA alkalne baterije

e AC adapter (dodatno)



8 Uvod Digitalni uredaj za mjerenje krvnog tlaka Welch Allyn ProBP™ 2000

Kontrole i indikatori

Prednja strana uredaja

Br. Znacajka Opis

1 ManZeta za mjerenje krvnog tlaka FlexiPort®  Prigvrstiti na nadlakticu za mjerenje krvnog tlaka

2 Gumb napajanja Napaja uredaj za mjerenje krvnog tlaka i pokrece i zaustavlja
mjerenje krvnog tlaka

3 LCD zaslon Prikazuje ocitanje krvnog tlaka i druge vazne informacije o ocitanju
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Poledina uredaja

(

NG 2/

Br. Znacajka Opis

1 Prikljugak za napajanje istosmjernom strujom Kada se upotrebljava s dodatnim kabelom napajanja (dodatno),
povezuje uredaj s utiénicom

2 Qdjeljak za baterije (iza poklopca) Prostor za 4 AA alkalne baterije

Opcije napajanja
& Pozor Za optimalne performanse i zastitu uredaja upotrebljavajte samo

ispravne baterije ili adapter napajanja koji je odobrila tvrtka Welch Allyn.

Uredaj se napaja jednim od dva izvora:
e 4 AA alkalne baterije
® adapter izmjeniénog napajanja (Ov = = = 1A) (dodatno)
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Elementi zaslona

Na zaslonu s tekuéim kristalima (LCD) prikazuje se sljedeée: sistoli¢ki krvni tlak (mmHg),
dijastoli¢ki krvni tlak (mmHg), puls (bpm), otkucaji srca (pravilni ili nepravilni) tijekom
mjerenja krvnog tlaka, upozorenje o prekomjernom pomicanju, prioritet alarma i razina
napunjenosti baterije.

H|u = SYs
- - - . mmig
[ |

- |
Hjm = DIA
- . . mmHg

PULSE
Q/MIN

Simbol Opis

Rezultat sistolickog krvnog tlaka
SYS

mmHg mmHG = mjerna jedinica za krvni tlak

Rezultat dijastoli¢kog krvnog tlaka
DIA

mmHg mmHG = mjerna jedinica za krvni tlak

Puls u otkucajima u minuti

PULSE

O/MIN

Otkucaji srca
Uredaj je otkrio otkucaje srca tijekom mjerenja

Indikator potpune napunjenosti baterije
Ukazuje na trenutaénu napunjenost baterije

Indikator niske napunjenosti baterije
Ukazuje na trenutaénu napunjenost baterije

Py Indikator pomicanja
ﬁ]: Pomicanje moZe dovesti do netoénog mjerenja.

M HE
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Simbol Opis
0 Ogitanje izvan raspona
H ] Ili je SYS > 260 mmHg ili je DIA > 220 mmHg. Simbol se moZe prikazivati u podru¢ju

zaslona SYS ili DIA.
Prioritet alarma = nisko (znak ! prikazuje se pri vrhu zaslona)

(Ocitanje izvan raspona
Ili je SYS < 50 mmHg ili je DIA < 25 mmHg. Simbol se moZe prikazivati u podru¢ju

zaslona SYS ili DIA.
Prioritet alarma = nisko (znak ! prikazuje se pri vrhu zaslona)

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.

Ako ne upotrebljavate izmjeniéno napajanje, morate umetnuti 4 AA alkalne baterije prije
uporabe uredaja.

Zamijenite baterije u sljedeé¢im slu¢ajevima:

3.

Indikator ukazuje na nisku razinu napunjenosti baterije
Zaslon je zatamnjen
Zaslon ne svijetli

Skinite poklopac baterije.
Umetnite baterije tako da su im polovi okrenuti kao §to je prikazano na slici.

Vratite poklopac.
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Pricvr§¢ivanje manzete za mjerenje krvnog tlaka na

pacijenta

Prije mjerenja NIBP slijedite ove korake za pravilno pri¢vrséivanje manzete na pacijenta.
Za informacije o izvodenju mjerenja krvnog tlaka pogledajte smjernice za krvni tlak na:
https://www.welchallyn.com/probp2000. Da biste dobili toéno ocitanje krvnog tlaka,

slijedite ove korake kako biste ispravno pri¢vrstili manzetu za mjerenje krvnog tlaka.

1.
2.

N o o s~

Postavite manzetu na golu ruku.

Upotrijebite ispravnu veli¢inu manzete. Ako pacijentu odgovaraju dvije veli¢ine,
upotrijebite ve¢u manzetu.

Postavite oznaku za arteriju na brahijalnu arteriju.

Cvrsto priévrstite manzetu tako da nema prostora za vie od dva prsta.
Kada je manzeta pri¢vr§éena, pacijent mora ostati mirno sjediti pet minuta.
Nemoijte razgovarati s pacijentom tijekom mijerenja krvnog tlaka.

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.
Ruka pacijenta ne smije se pomicati tijekom ciklusa mjerenja.


http://www.welchallyn.com/probp2000

Odrzavanje

Odrzavanje uredaja

Ovaj uredaj ne zahtijeva kalibraciju.

Za najbolje performanse uredaja slijedite korake odrZzavanja u nastavku.

e Skladistite uredaj na suhom mjestu dalje od izravne sunéeve svjetlosti.

e Nemojte tresti ili ispustiti ureda;.

* |zbjegavajte koristenje uredaja u prasnjavim okruzenjima i okruzenjima s nestabilnim
temperaturama.

Potrebno je ukloniti vidljive neéistoce prije ¢is¢enja i dezinfekcije. Odobrene maramice
(EPA ili ekvivalentna medunarodna agencija) koje sadrze 70-postotni izopropilni alkohol ili
10-postotno klorno bjelilo mogu se upotrebljavati za ¢iséenje i dezinfekciju uredaja.
Slijedite upute proizvoda¢a maramica za optimalne rezultate.
Ciscenje
& Pozor Upotrebljavajte mekanu krpu za ¢iséenje cijele jedinice. Nemojte
upotrebljavati abrazivna sredstva za ¢iséenje.

& Pozor Ne preporucuje se upotrebljavati sredstva za ¢iS¢enje s kvarternim
amonijevim spojevima jer mogu uzrokovati pucanje plastike.

Ocistite uredaj samo po potrebi jednim od sljedeé¢ih kompatibilnih sredstava za
¢iscenje:

e 70-postotni izopropilni alkohol

e Otopina od 10 % klornog bjelila i 90 % vode (standardne maramice s bjelilom)

Skladistenje opreme

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

Odlaganje elektroni¢ke opreme

)¢

mmmm Ovaj proizvod i njegovi dijelovi moraju se odloZiti u skladu s lokalnim zakonima i
propisima. Nemojte odloZiti ovaj proizvod kao nesortirani komunalni otpad. Detaljnije
informacije o zbrinjavanju ili uskladenosti pogledajte na www.welchallyn.com/weee ili se
obratite korisni¢koj podrsci tvrtke Welch Allyn.
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RjeSavanje problema

Ovaj odjeljak sadrzi popis poruka o pogreskama i ¢esta 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 $to se obratite tehni¢koj podrsci tvrtke Welch Allyn pogledajte:
http://www.welchallyn.com/support.

Problemi i poruke o pogreSkama

Uredaj prikazuje tehni¢ke alarme i fizioloske alarme niskog prioriteta. Tehni¢ki alarmi
javljaju se kada postoji pogreska povezana s uredajem. Fizioloski alarmi javljaju se kada su
mjerenja krvnog tlaka izvan postavljenih ograni¢enja alarma.

Tehnicki alarmi

Problem Simptom Glavni uzrok Rjesenje
Nema Zaslon ne svijetli Baterije su prazne. Zamijenite ih novim baterijama
napajanja
Baterije nisu pravilno Pravilno umetnite baterije
umetnute.
Adapter izmjeni¢nog Cvrsto umetnite adapter izmjeni¢nog napajanja
napajanja nije pravilno
umetnut.
Niskarazina ~ Na zaslonu se prikazuje  Baterije su slabe. Zamijenite ih novim baterijama
napunjenosti  poruka ,BAT-LO", uz
baterija pauzu od 3 sekunde.

Prikazuje se prazna ikona
baterije (ne treperi).

Poruke o Prikazuje se E 01 ManZeta nije dobro Prilagodite manZetu, recite pacijentu da se
pogreSkama pricvr§éena. nakratko opusti i zatim ponovite mjerenje
Prikazuje se E 02 ManZeta je priévr§¢ena  Ponovno priévrstite manzetu i ponovite mjerenje

previse ¢vrsto.

Prikazuje se E 03 Previsok tlak manZete. Ponovno pri¢vrstite manZetu i ponovite mjerenje

Prikazuje se E10ili E11  Uredaj je otkrio pomicanje Prilagodite manZetu, recite pacijentu da se

tijekom mjerenja. nakratko opusti i zatim ponovite mjerenje
Prikazuje se E 20 Mijerenje ne otkriva signal Olabavite odje¢u na pacijentovoj ruci i zatim
pulsa ponovite mjerenje
Prikazuje se E 21 Mijerenje nije toéno Recite pacijentu da se nakratko opusti i zatim

ponovite mjerenje

Posjetite www.welchallyn.com za daljnju pomo¢.



http://www.welchallyn.com/support

Upute za uporabu

Fizioloski alarmi

Odrzavanje

Simptom

Glavni uzrok

Rjesenje

H

Izvan raspona. Ili je SYS > 260
mmHg ili je DIA > 220 mmHg.
Simbol se moZe prikazivati u
podruéju zaslona SYS ili DIA.

Pritisnite i drZite gumb Powwer (Napajanje).

Ponovite mjerenje. Ako se problem ne rijesi,
posjetite www.welchallyn.com za daljnju
pomoc. Prioritet alarma = nisko

Izvan raspona. Ili je SYS <50
mmHg ili je DIA < 25 mmHg.
Simbol se moZe prikazivati u
podruéju zaslona SYS ili DIA.

Pritisnite i drZite gumb Powwer (Napajanje).

Ponovite mjerenje. Ako se problem ne rijesi,
posjetite www.welchallyn.com za daljnju
pomoc. Prioritet alarma = nisko
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Specifikacije

Stavka

Specifikacija

Napajanje: baterije

4 AA baterije od 6 VDC

Napajanje: adapter izmjeniéne

struje

Ulaz: 100 — 240V, 50 — 60 Hz, 400 mA Izlaz: 6 V, 1 A

Broj modela za napajanje

UEOBWCP-06100SPA

Nagin rada zaslona

Digitalni LCD V.A. 68 mm x 90 mm

Model mjerenja

Nacin oscilometrijskog ispitivanja

Raspon mjerenja

Nazivni tlak manzete: 0 mmHg do 300 mmHg (0 kPa do 40 kPa)
Tlak mjerenja: SYS: 50 mmHg do 260 mmHg DIA: 25 mmHg do 220 mmHg

Vrijednost pulsa: (40 do 199) otkucaja u minuti

Preciznost

Tlak: 0,4 kPa (3 mmHg) Vrijednost pulsa: +4 %

OkruZenje za rad

Temperatura: 5 °C do 40 °C
Relativna vlaznost: <85 % RH
Atmosferski tlak: 86 kPa do 106 kPa

OkruZenje za skladi$tenje i
transport

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

Opseg nadlaktice

FlexiPort broj dijela: standardna Sirina = REUSE-11
Veli¢ina manZete: 25 cm do 34 cm

Neto teZina

Pribl. 283 g (bez baterija)

Vanjske dimenzije

Pribl. 94 mm x 142 mm x 66 mm

Stupan; zastite

Dio koji dolazi u dodir s pacijentom vrste BF

Zastita od prodora vode

P22

Verzija softvera

Verzija AO1
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Ispitivanje to¢nosti pretvaraca

Potrebni alati, oprema i pribor
Da biste dovrsili ispitivanje to¢nosti pretvaraca, potrebni su vam sljede¢i alati i pribor:

e Skare ili drugi alat za rezanje

* jedna Cetverostrana rebrasta spojnica za cijevi unutarnjeg promjera od 1/8 in¢a

e cijev od silikonske gume veli¢éine najmanje 32 in¢a vanjskog promjera od 1/4 (0,25)
in¢a i unutarnjeg promjera od 1/8 (0,125) in¢a
©  oko 14 in¢a od ruéne pumpice do ¢etverostrane spojnice
o  oko 12 in¢a od uredaja za popravak ispitnog volumena do ¢etverostrane spojnice
O oko 6 in¢a od simulatora tlakomjera do ¢etverostrane spojnice

Za ispitivanje to¢nosti pretvaraca potrebna je sljedeé¢a oprema: (1) uredaj za popravak
ispitnog volumena s ispitnim razvodnikom, pumpicom i ventilom; (2) simulator
tlakomjera; (3) uredaj s uklonjenim prikljuckom Flexiport®. Za daljnje informacije ili
narucivanje opreme za ispitivanje, obratite se tehni¢koj podrsci tvrtke Welch Allyn na:
http://www.welchallyn.com/support.

Br. Stavka

1 Uredaj za popravak ispitnog volumena

(Welch Allyn uredaj za popravak ispitnog volumena za mjerenje
krvnog tlaka 407672 ili ekvivalentni ispitni razvodnik, pumpica i
ventil, Cetverostrana rebrasta spojnica za cijevi i cijev od
silikonske gume vanjskog promjera od 1/4 [0,25] in¢a)

Biljeska Za ispitivanje to¢nosti pretvaraca poveZite
opremu za ispitivanje prikazanu u nastavku.
PoveZite razvodnik s uredajem za popravak
ispitnog volumena. Kalibirani volumen je 500
ml.

2 Simulator tlakomjera (s to¢no$¢u od +3 mmHg)

3 Uredaj
(ProBP™ 2000 Digital BP Device)

1. Upotrijebite &kare ili drugi alat za rezanje da biste odvojili spojnicu Flexiport® s kraja
cijevi uredaja.
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2.

10.

11.
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Postavite opremu za ispitivanje.

Spoijite cijev uredaja na &etverostranu spojnicu.

b. Spojite cijev od silikonske gume na ¢etverostranu spojnicu i na prikljuéak ispitnog
razvodnika volumena od 500 ml.

c. Spojite ruénu pumpicu (s ventilom za odzracivanje) na cijev od silikonske gume i
na ¢etverostranu spojnicu.

d. Spojite simulator tlakomjera na cijev od silikonske gume i ¢etverostranu spojnicu.

Ako se koristi dodatni adapter izmjeniénog napajanja, iskopéajte izvor napajanja iz
digitalnog uredaja za mjerenje krvnog tlaka ProBP™ 2000 Digital BP Device.

Otvorite vrata odjeljka za baterije i izvadite jednu bateriju.

Biljeska Pritisnite gumb Power (Napajanje) kako biste bili sigurni da
se uredaj ne napaja.

Pritisnite i drzite gumb Power (Napajanje) tijekom vracéanja baterije.

Kada se na zaslonu prikaze tESt, pustite gumb Power (Napajanje).

Ponovno pritisnite i drzite gumb Power (Napajanje) oko 3 sekunde.

Kad se uredaj prebaci na interni naé¢in rada, zapoc¢nite ispitivanje to¢nosti pretvaraca.
Ukljugite tlakomjer i postavite ga na nulu ako je potrebno.

S pomocéu ruéne pumpice postavite tlak uredaja na 50 mmHg +3 mmHg i priéekajte
10 sekundi da se tlak stabilizira.

S pomocéu ruéne pumpice postavite tlak uredaja na 150 mmHg £3 mmHg i pricekajte
10 sekundi da se tlak stabilizira.

S pomocu ruéne pumpice postavite tlak uredaja na 300 mmHg +3 mmHg i pricekajte
10 sekundi da se tlak stabilizira.

Ako razlika izmedu uredaja i referentnog manometra u bilo kojoj to¢ki kalibracije
premasuje 3 mmHg plus navedenu to¢nost referentnog manometra, obratite se
tvrtki Welch Allyn.
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12. Nakon zavrSetka ispitivanja rastavite opremu za ispitivanje i gurnite kraj cijevi uredaja
na rebrastu spojnicu za cijevi Flexiport®.

13. Otvorite vrata odjeljka za baterije i izvadite jednu bateriju kako biste iskljucili uredaj.

Biljeska Pritisnite gumb Power (Napajanje) kako biste bili sigurni da
se uredaj ne napaja. Uredaj se sada moze ukljugiti kako biste
poceli koristiti uredaj u normalnom naéinu rada.

Popis uskladenih standarda

Stavka Standard

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

Oznacavanje ISO/EN 15223-1 Medicinski proizvodi. Simboli za uporabu u
oznacivanju medicinskih proizvoda i informacijama uz
medicinske proizvode. Opéi zahtjevi

Korisni¢ki priru¢nik EN 1041 Informacije koje daje proizvoda¢ medicinskih
proizvoda
Op¢i zahtjevi za sigurnost IEC 60601-1+A1 Medicinski elektri¢ni uredaji — Dio 1: Opéi

zahtjevi za osnovnu sigurnost i bitne radne znacajke

Elektromagnetska kompatibilnost IEC/EN 60601-1-2 Medicinski elektri¢ni uredaji — Dio 1-2:
Op¢i zahtjevi za osnovnu sigurnost i bitne radne znacajke —
Popratna norma: Elektromagnetska kompatibilnost —
Zahtjevi i ispitivanja

Zahtjevi za radne znacajke i klinicko ispitivanje IEC 80601-2-30 Medicinski elektri¢ni uredaji — Dio 2-30:
Posebni zahtjevi za osnovnu sigurnost i bitne radne
znacajke automatiziranih neinvazivnih sfigmo-manometara
IS0 80601-2 Neinvazivni sfigmo-manometri — Dio 2:
Klinicko ispitivanje automatske vrste mjerenja

OdrZavanje programske podrske za vrijeme Zivotnog vijeka  IEC/EN 62304+AC: Programske podrske medicinskih
uredaja — Odrzavanje programske podrske za vrijeme
Zivotnog vijeka

Upotrebljivost IEC 62366 Medicinski uredaji — Primjena prikladnog
oblikovanja i konstrukcije medicinskih uredaja (IEC 62366)
IEC 60601-1-6 Medicinski elektriéni uredaji — Dio 1-6: Opéi
zahtjevi za osnovnu sigurnost i bitne radne znacajke —
Popratna norma: Upotrebljivost
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Opca sukladnost radio opreme

Stavka Specifikacija

Broj dijela Bluetooth modula AW51822

Raspon radijske frekvencije (RF) 2402 MHz do 2480 MHz
Izlazna snaga 4,0 dBm

Napon napajanja 1.8Vdo36V

Dobitak antene 0,0 dBi

Udaljenost za odasiljanje 10 metara (30 stopa)

BezZi¢ne znacajke ovog uredaja moraju se upotrebljavati u strogom skladu s uputama
proizvodaca kako je opisano u korisni¢koj dokumentaciji koja se isporuéuje s proizvodom.

Ovaj je uredaj sukladan s ¢lankom 15 propisa FCC-a i s pravilima kanadskog standarda
ICES-003 kako je opisano u nastavku.

|zjava 0 smetnjama Saveznog povjerenstva za
komunikacije (Federal Communication Commission — FCC)

Ovaj je uredaj sukladan s ¢lankom 15 propisa FCC-a. Rad je podlozan sljede¢im dvama
uvjetima.

e Ovaj uredaj ne smije uzrokovati Stetne smetnje.

e Ovaj uredaj mora prihvatiti sve primljene smetnje, ukljuéuju¢i smetnje koje mogu
prouzroditi nezeljeni rad.

Ova je oprema (FCC ID: OU9TMB1591-A) testirana te je utvrdeno da je u skladu s
ograni¢enjima za digitalni uredaj klase B prema ¢lanku 15 propisa FCC-a. Ta su
ograni¢enja postavljena na nacin da pruzaju razumnu zastitu od Stetnih smetnji pri
instalaciji u stambenim prostorima. Ova oprema stvara, upotrebljava i moze emitirati
radiofrekvencijsku energiju te moze uzrokovati Stetne smetnje u radijskoj komunikaciji
ako nije postavljena i ne upotrebljava se u skladu s uputama. Medutim, ne moZze se
jamciti da nec¢e do¢i do smetnji u odredenoj izvedbi. Ako ova oprema uzrokuje Stetne
smetnje u radijskom ili televizijskom prijemu, 5to se moze utvrditi isklju¢ivanjem i
uklju¢ivanjem opreme, korisnik moze pokus$ati ukloniti smetnje s pomocu jedne od
sljedeé¢ih mjera.
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1. Preusmierite ili premjestite antenu za prijem.
2. Povecajte razmak izmedu opreme i prijemnika.
3. Za pomo¢ se obratite prodavacu ili iskusnom radio/TV tehnicaru.

Sve promjene ili izmjene koje strana odgovorna za sukladnost nije izri¢ito odobrila mogle
bi dovesti do poniStenja ovlasti korisnika za rukovanje ovom opremom.

|zjava FCC-a o izlaganju zra¢enju

Ova je oprema u skladu s ograni¢enjima FCC-a za izlaganje zraéenju koja su postavljena
za nekontrolirano okruzenje. Ovaj se odasilja¢ ne smije nalaziti u blizini ili raditi zajedno s
drugom antenom ili odasiljaéem.

Sukladnost s Industrijskim standardom Kanade (IC)

Kako bi se osigurala sukladnost sa zahtjevima FCC-a i Industrijskog standarda Kanade za
RF izlaganje, uredaj se mora postaviti na lokaciju na kojoj ¢e antene uredaja biti udaljene
najmanje 20 cm od svih osoba. Nije dozvoljeno koristenje antena visokog poja¢anja i vrsta
antena koje nisu certificirane za uporabu s ovim proizvodom. Uredaj se ne smije nalaziti u
blizini drugog odasiljaca.

Pour s'assurer de la conformité des exigences aux expositions RF de la FCC et de
I'Industry Canada, cet appareil doit étre installé dans un emplacement ou les antennes
de I'appareil sont au moins a 20 cm de distance de toute personne. L'utilisation
d'antennes et de types d'antennes a gain supérieur non garantis avec ce produit est
interdite. L'appareil ne doit pas étre installé a proximité d'un autre émetteur.

Ovaj je uredaj sukladan s RSS standardima bez licencije Industrijskog standarda Kanade.
Rad uredaja podlozan je sljede¢im dvama zahtjevima: (1) uredaj ne smije uzrokovati
Stetne smetnje i (2) uredaj mora prihvatiti bilo koje primljene smetnje, ukljucujué¢i smetnje
koje mogu uzrokovati nezeljeni rad.

Cet appareil est conforme aux normes RSS exemptes de licence de I'Industry Canada.
Son fonctionnement est soumis aux deux conditions suivantes : (1) I'appareil ne doit pas
produire d'interférences, et (2) I'appareil doit accepter toute interférence radioélectrique
subie, méme si l'interférence est susceptible d'en compromettre le fonctionnement.

Ovaj radio odasilja¢ (IC: 12725A-TMB1591A) ima odobrenje Industrijskog standarda
Kanade za rad s antenom navedenom u tablici sa specifikacijama.

Ce transmetteur de radio (IC: 12725A-TMB1591A) a été approuvé par I'Industry Canada
pour fonctionner avec I'antenne répertoriée dans le tableau des spécifications.

Ovaj digitalni uredaj razreda B u skladu je s kanadskim standardom ICES-003.

Cet appareil numérique de la classe B est conforme a la norme NMB-003 du Canada.

Europska unija

Ceski Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. timto prohlaSuje, Ze tento vysila¢ s nizkym
vykonem je v souladu se zakladnimi poZadavky a dalSimi pifslusnymi ustanovenimi smémice 2014/
53/ ES

Danski Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. erkleerer herved, at denne lavt strgm transmitter

er i overensstemmelse med de veesentlige krav og andre relevante bestemmelser i direktiv 2014/53/
EF
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Nizozemski

Hierbij verklaart Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. dat deze low power transmitter
voldoet aan de essentiéle eisen en andere relevante bepalingen van Richtlijn 2014/53/EG

Hrvatski

Tvrtka Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. ovime izjavljuje da je ovaj odasilja¢ niske
snage u skladu s kljuénim zahtjevima i drugim relevantnim odredbama Direktive 2014/53/EZ.

Estonski

Kaesolevaga Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. teatab, et see véikese voimsusega
saatja on vastavus olulistele nduetele ja teistele asjakohastele satetele direktiivi 2014/53/ EU

Finski

Nain ollen Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. vakuuttaa, ettd tdma pienitehoinen
lahetin on direktiivin 2014/53/EY olennaisten vaatimusten ja muiden asiaa koskevien sdénndsten
mukainen

Francuski

Par conséquent, Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. déclare que cet émetteur de
faible puissance est conforme aux exigences essentielles et autres dispositions pertinentes de la
directive 2014/53/CE

Njemacki

Hiermit erklart Grason-Stadler, dass dieser Niedrigleistungssender den grundlegenden
Anforderungen und anderen relevanten Bestimmungen der Richtlinie 2014/53/EG entspricht

Greki

Mze awt6 tov tpdmo, 1 Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. dnidvet 61t avtdg o
TOUTOG YOUNANG 1oYVOG EIVOL GOLOMVOG LLE TIC PUCIKES ATALTIGELS KOl GAAEG OYETIKES
Sata&erg g odnyiag 2014/53/EK

Madarski

A Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. eziton kijelenti, hogy ez az alacsony
teljesitményii adé megfelel a 2014/53/EK irényelv alapvetd kivetelményeinek és egyéb vonatkozo
rendelkezéseinek

Talijanski

In questo modo, Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. dichiara che questo trasmettitore
di bassa potenza e conforme ai requisiti essenziali e alle altre pertinenti disposizioni della direttiva
2014/53/CE.

Latvijski

Ar 80, Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. pazino, ka $is mazjaudas raiditajs atbilst
baitiskajam prasibam un citiem attiecigiem noteikumiem Direktiva 2014/53/EK

Litvanski

Siuo dokumentu Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. deklaruoja, kad 3is maZas
energijos siystuvas atitinka esminius reikalavimus ir kitas susijusias nuostatas Direktyva 2014/53/
EB

Malteski

Hawnhekk, Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. jiddikjara li din trasmettitur energija
baxxa hija konformi mar-rekwiziti essenzjali u dispozizzjonijiet rilevanti ohra tad-Direttiva 2014/53/
KE

Poljski

Niniejszym Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. o$wiadcza, ze ten nadajnik o matej
mocy jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami i innymi istotnymi przepisami dyrektywy 2014/53/
WE

Portugalski

Por este motivo, a Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. declara que este transmissor de
baixa poténcia estd em conformidade com os requisitos essenciais e outras disposigdes relevantes
da Diretiva 2014/53/CE

Slovagki

Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. tymto vyhlasuje, Ze tento vysiela¢ s nizkym
vykonom je v stlade so zékladnymi poZiadavkami a d’al$imi prislu§nymi ustanoveniami smernice
2014/53/ES

Slovenski

S tem, Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. izjavlja, da je ta nizka mo¢ oddajnik v
skladu z bistvenimi zahtevami in drugimi ustreznimi dolo¢bami Direktive 2014/53/ES
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Spanjolski Por este medio, Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. declara que este transmisor de
baja potencia cumple con los requisitos esenciales y otras disposiciones pertinentes de la Directiva
2014/53/EC

Svedski Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. forklarar harigenom att denna 1&g effekt séandare

overensstammer med de vésentliga kraven och andra relevanta bestdmmelser i direktiv 2014/53/EG

Ovaj se proizvod moze upotrebljavati uz sljedeée(a) ograni¢enje(a):

Francuska — vanjska uporaba ograni¢ena je na 10mW EIRP unutar pojasa od 2454 do
2483,5 MHz.

Norveska — ne odnosi se na zemljopisno podrugje unutar radijusa od 20 km od sredista
Ny-Alesunda.

Efektivna izotropno zracena snaga (EIRP)
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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 jamgéi da manzeta FlexiPort® nema nedostataka u materijalu i izradi i
da radi u skladu sa specifikacijama proizvodac¢a 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 ra¢una po otpremi
ako je uredaj kupljen izravno od tvrtke Welch Allyn, 2) datum koji je naznaéen tijekom
registracije proizvoda, 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)
uporabom ili odrzavanjem na nacin suprotan od onog u ozna¢enim 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 ograni¢enjima.
e  Pribor nije pokriven jamstvom.
e TroSak dostave za vrac¢anje uredaja u servisni centar tvrtke Welch Allyn nije ukljucen.

e Broj obavijesti o servisu mora se dobiti od tvrtke Welch Allyn prije vra¢anja bilo kojeg
proizvoda ili pribora ozna¢enim servisnim centrima tvrtke Welch Allyn radi popravka.
Kako biste dobili broj obavijesti o servisu, obratite se tehni¢koj podrsci tvrtke na
www.welchallyn.com/support.



http://www.welchallyn.com/support
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Stavka Opis
REUSE-11L Dugacka manZeta za odrasle osobe (25 — 34 cm)
107041 Adapter izmjeni¢nog napajanja RPM BP. Ovaj je adapter alternativni izvor napajanja za uredaj za

mjerenje krvnog tlaka.

Za popis dodatnih veli¢ina manzeta posjetite www.welchallyn.com/probp2000.



http://www.welchallyn.com/probp2000
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EMC smjernice i deklaracije proizvodaca

Smjernice za EMC

1.

Ovaj proizvod zahtijeva posebne mjere opreza u pogledu elektromagnetske
kompatibilnosti te se treba postaviti i pustiti u rad u skladu s navedenim podacima o
elektromagnetskoj kompatibilnosti, a na njega moze utjecati prenosiva i mobilna RF
telekomunikacijska oprema.

* Nemojte upotrebljavati mobilni telefon ili druge uredaje koji emitiraju
elektromagnetska polja u blizini uredaja. To moZze dovesti do neispravnog rada
uredaja.

UPOZORENJE Opasnost od ozljede pacijenta. Uredaj nije namijenjen za uporabu s
visokofrekventnom (VF) kirurskom opremom i ne $titi od opasnosti za pacijenta.
Oprez: ova je jedinica temeljito testirana i pregledana kako bi se jam¢ili ispravne
performanse i rad!

* Oprez: ovaj uredaj ne smije se upotrebljavati u blizini druge opreme ili na njoj, a ako
je takva uporaba neophodna, uredaj treba nadzirati kako bi se potvrdilo da radi
normalno u konfiguraciji u kojoj ¢e se upotrebljavati.
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Informacije o emisijama i otpornosti

Elektromagnetske emisije

Digitalni uredaj za mjerenje krvnog tlaka ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device namijenjen je za uporabu u dolje
navedenom elektromagnetskom okruZenju. Kupac ili korisnik digitalnog uredaja za mjerenje krvnog tlaka ProBP™ 2000
Digital Blood Pressure Device treba se pobrinuti da se on upotrebljava u takvom okruZenju.

Test emisija Sukladnost Elektromagnetsko okruzenje - smjernice

RF emisije Skupina 1 Digitalni uredaj za mjerenje krvnog tlaka ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure

CISPR 11 Device upotrebljava RF energiju iskljugivo za svoj unutarnji rad. Stoga su
njegove radiofrekvencijske emisije veoma niske i nije vjerojatno da ¢e
uzrokovati smetnje kod elektronicke opreme u blizini.

RF emisije Klasa B Digitalni uredaj za mjerenje krvnog tlaka ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure

CISPR 11 Device prikladan je za uporabu u svim ustanovama, ne samo u ku¢anstvima i
onim izravno povezanim na javnu niskonaponsku elektri¢nu mrezu koja

Harmonicke emisije [Klasa A opskrbljuje stambene zgrade.

IEC 61000-3-2

Emisije kolebanja/  [Sukladno

treperenja napona

IEC 61000-3-3

Smjernice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Digitalni uredaj za mjerenje krvnog tlaka ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device namijenjen je za uporabu u dolje
navedenom elektromagnetskom okruzenju. Kupac ili korisnik digitalnog uredaja za mjerenje krvnog tlaka ProBP™ 2000
Digital Blood Pressure Device treba se pobrinuti da se on upotrebljava u takvom okruZenju.

Test otpornosti

Razina testiranja

Razina

Elektromagnetsko okruZenje - smjernice

IEC 60601 sukladnosti
Elektrostaticki izboj |+ 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Podovi trebaju biti od drva, betona ili obloZeni
(ESD) 4+ 15 kV zrak 4 15 kV zrak keramickim plo¢icama. Ako su podovi prekriveni

IEC 61000-4-2

sinteti¢kim materijalom, relativna viaznost zraka mora
biti najmanje 30 %.

Elektri¢ni brzi

vodovi napajanja: +2

vodovi napajanja: +2
K

Kvaliteta mreZnog elektri¢nog napajanja mora biti

tranzijent/rafal kV uobicajena za komercijalno ili bolni¢ko okruZenje.
IEC 61000-4-4 ulazni/izlazni vodovi:
1 kV
Prenapon vod(ovi) do vod(ov)a: |vod(ovi) do vod(ov)a: [Kvaliteta mreznog elektri¢nog napajanja mora biti
IEC 61000-4-5 1 KV +1 kV 100 kHz uobi¢ajena za komercijalno ili bolni¢ko okruZenje.
vod(ovi) do zemlje: ~ [frekvencija
+2 kV 100 kHz ponavljanja
frekvencija
ponavljanja
Propadi napona, 0% 0.5 ciklusa 0% 0.5 ciklusa Kvaliteta mreZnog elektriénog napajanja mora biti

kratki prekidi i
naponske promjene

uobi¢ajena za komercijalno ili bolni¢ko okruZenje.
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na ulaznim vodovima |Pri 0°, 45°, 90°, Pri 0°, 45°, 90°,
napajanja 135°,180°, 225°, 135°,180°, 225°,
IEC 61000-4-11 270° i 315° 270° i 315°

0% 1ciklusi70 % [0 % 1 ciklus i 70 %

25/30 ciklusa 25/30 ciklusa

Jedna faza: pri00  |Jedna faza: pri 0 0

% 300 ciklusa % 300 ciklusa
Magnetsko polie s [30 A/m 30 A/m Frekvencija magnetskih polja elektri¢ne energije mora
frekvencijom biti na razinama karakteristi¢nim za uobi¢ajene lokacije
napajanja (50 Hz/60 [0 2/60 Hz o0 Hz/60 Hz U uobicajenim komercijalnim ili bolnickim okruZenjima.
Hz) IEC 61000-4-8

Napomena: Uy je napon napajanja izmjeniénom strujom prije primjene ispitne razine.

Smjernice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Digitalni uredaj za mjerenje krvnog tlaka ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device namijenjen je za uporabu u dolje
navedenom elektromagnetskom okruZenju. Kupac ili korisnik digitalnog uredaja za mjerenje krvnog tlaka ProBP™ 2000
Digital Blood Pressure Device treba se pobrinuti da se on upotrebljava u takvom okruzenju.

Test otpornosti

Razina testiranja

Razina

Elektromagnetsko okruZenje — smjernice

IEC 60601 sukladnosti
Radijska frekvencija [150 kHz do 80 MHz: 150 kHz do 80 MHz: |Preporuceni razmak
iz vodova Prijenosna i mobilna RF telekomunikacijska oprema ne
v v I€ na i nunikaclska oprem
IEC 61000-4-6 S Vims ) S Vims ) smije se upotrebljavati na manjoj udaljenosti od bilo
B Vrms (ISM i B Vrms (ISM i kojeg dijela digitalnog uredaja za mjerenje krvnog tlaka
amaterski radio amaterski radio ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device, ukljucujuci
pojasevi) pojasevi) kabele, od preporuéenog razmaka izracunatog iz
80 % Ampri1kHz 80 % Ampri1kHz |iednadzbe primjenjive na frekvenciju odailjaca.
Preporuceni razmaci:
d=0,35;
d=1,2
Zracena RF 10 V/m, 10 V/m, 80 MHz do 800 [gdje je Pmaksimalna nazivna izlazna
IEC 61000-4-3 80 % Am pri 1 kHz 80 % Ampri1kHz  |[MHz: snaga odavﬁiljaéav_u_vzitima (W) prema
=12 proizvodacdu odasiljaca, a dje
! preporuceni razmak u metrima (m).
800 MHzdo  [jakosti polja fiksnih RF odasiljaca,
2,7 GHz: odredene elektromagnetskim
d=2,3 ispitivanjem lokacije? trebale bi biti

manje od razine sukladnosti u svakom
rasponu frekvencija®. MoZe doi do
smetnji u blizini opreme oznacene
sljede¢im simbolom:

(@)

Napomena 1: pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se visi raspon frekvencija.

Napomena 2: ove se smjernice mozda ne¢e moci primijeniti u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetskih valova utjecu
apsorpcija i refleksija od struktura, predmeta i ljudi.
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@Jakosti polja iz fiksnih odasilja¢a, kao §to su bazne stanica za radio (mobitele/beZi¢ne) telefone i zemaljski radio,
amaterski radio, AM i FM radijsko emitiranje i TV emitiranje ne mogu se teoretski to¢no predvidjeti. Za procjenu
elektromagnetskog okruZenja s obzirom na fiksne RF odaSiljace treba razmotriti elektromagnetsko ispitivanje lokacije. Ako
izmjerena jakost polja na lokaciji na kojoj se upotrebljava digitalni uredaj za mjerenje krvnog tlaka ProBP™ 2000 Digital
Blood Pressure Device prelazi gore navedenu vazecu razinu RF sukladnosti, ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device
treba nadzirati kako bi se potvrdilo da radi normalno. Ako se primijeti abnormalnost u radu, moZda ¢e biti potrebne dodatne
mjere, poput preusmjeravanja ili promjene lokacije digitalnog uredaja za mjerenje krvnog tlaka ProBP™ 2000 Digital Blood
Pressure Device.

b 1znad frekvencijskog raspona od 150 kHz do 80 MHz, jakosti polja trebale bi biti manje od 3 V/m.

Preporuceni razmaci izmedu prijenosne i mobilne RF telekomunikacijske opreme i digitalnog
uredaja za mjerenje krvnog tlaka ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device.

Digitalni uredaj za mjerenje krvnog tlaka ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device namijenjen je za upotrebu u
elektromagnetskom okruZenju u kojem su zracene RF smetnje pod kontrolom. Kupac ili korisnik digitalnog uredaja za
mjerenje krvnog tlaka ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device moze sprijediti elektromagnetske smetnje odrZzavanjem
minimalne udaljenosti izmedu prenosive i mobilne RF telekomunikacijske opreme (odasiljaci) i uredaja kao $to je
preporuc¢eno u nastavku, prema maksimalnom izlaznom naponu telekomunikacijske opreme.

Razmak s obzirom na frekvenciju odasilja¢a (m)

Nazivna 150 kHz do 80 MHz [80 MHz do 800 800 MHz do 2,7 GHz
maksimalna =35 MHz =23

izlazna snaga =12

odasiljaca (W)

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

0.1 0,37 0,38 0,73

1 12 12 2.3

10 3,8 3,8 7.3

100 12 12 23

Za odasiljace ¢ija maksimalna izlazna snaga nije navedena u gornjoj tablici preporuéeni razmak d u metrima (m) moZe se
procijeniti putem jednadzbe primjenjive na frekvenciju odasiljaca, gdje je Pmaksimalna nazivna izlazna snaga odasilja¢a u
vatima (W) prema proizvodacu odasiljaca.

Napomena 1: pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se razmak za visi raspon frekvencija.

Napomena 2: ove se smjernice mozda ne¢e moci primijeniti u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetskih valova utjecu
apsorpcija i refleksija od struktura, predmeta i ljudi.

Smjernice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Digitalni uredaj za mjerenje krvnog tlaka ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device namijenjen je za uporabu u dolje
navedenom elektromagnetskom okruZenju. Kupac ili korisnik digitalnog uredaja za mjerenje krvnog tlaka ProBP™ 2000 Digital
Blood Pressure Device treba se pobrinuti da se on upotrebljava u takvom okruzenju.

Zracena radijska |Ispitna Pojas a Usluga a) [Modulacija |Modulacija |Udaljeno [ISPITNA
frekvencija frekvencija  |(Mhz) b) b) st (m) RAZINA
IEC61000-4-3 (MHz) (W)
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Specifikacije OTPORNOS
ispitivanja za Tl (V/m)
OTPORNOST
PROLAZA PREKO 135 380-390  [TETRA400 |Modulaciia  [1.8 03 77
KUCISTA za impulsa b) 18
beZi¢nu Hz
radiofrekvencijs
ku
elekomunikacijs
ku opremu)
(50 380-3%0  [GMRS 460, [FMc)+5kHz [2 0.3 28
FRS 460 odstupanje 1
kHz
Sinus
710
LTE pojas !\/Iodulacua
745 704 787 3 17 impulsa b) 0.2 0.3 9
! 217 Hz
780
810 800-960  [GSM 800/ [Modulacija  [2 03 28
900, TETRA  [impulsa b) 18
870 B00iDEN  |Hz
820, CDOMA
pojas 5
1720 GSM 1800;
COMA 1900; Modulacija
1845 GSM 1900; |
1700 — 1990 DECT: LTE impulsa b) 217 |2 0.3 28
1970 pojas 1, 3, 4, Hz
25; UMTS
2450 2400 - 2570 [Blue-tooth, [Modulacija
LAN, 802. [impulsa b) 217
11b/g/n, Hz 0.3 28
RFID 2450,
LTE pojas 7
0240 Modulacija
5100 — 5800 HLaA/';IBUZ' impulsa b) 217 [0.2 03 9
5785 Hz

OTPORNOQSTI izradunava se sljede¢om jednadzbom: E=6/d P

SUSTAVA moZe se smanjiti na 1 m. Ispitna udaljenost od 1 m dopustena je prema IEC 61000-4-3.
a) Za neke usluge uklju¢ene su samo uzlazne frekvencije.
b) Nosa¢ mora biti moduliran s pomo¢u 50-postotnog kvadratnog valnog signala radnog ciklusa.

Ako je potrebno za postizanje ISPITNE RAZINE OTPORNOSTI, udaljenost izmedu antene za odasiljanje i ME OPREME ili ME

c) Kao alternativa FM modulaciji, 50-postotna modulacija impulsa na 18 Hz moZe se upotrebljavati jer, iako ne predstavlja
stvarnu modulaciju, predstavlja najgori slu¢aj.

PROIZVOBPAC bi trebao razmotriti smanjenje minimalnog razmaka na temelju UPRAVLJANJA RIZIKOM i koristenje visih
ISPITNIH RAZINA OTPORNOSTI koje su prikladne za smanjeni minimalni razmak. Minimalni razmak za vise ISPITNE RAZINE
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Gdje je Pmaksimalna snaga u W, dje minimalni razmak um, a E je ISPITNA RAZINA OTPORNOSTI u V/m.
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