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Johdanto

Laitteen mittaamat lukemat vastaavat lukemia, jotka koulutettu henkild voi maarittaa
mansetin ja stetoskoopin avulla.

Tassa kayttéoppaassa on tarkeita turvallisuuteen ja hoitoon liittyvia tietoja seka
vaiheittaiset laitteen kayttoohjeet. Lue kayttdopas huolellisesti ennen laitteen
kayttamista.

Kayttotarkoitus/kayttoaiheet

Digitaalinen Welch Allyn ProBP 2000 -verenpainemittari on tarkoitettu verenpaineen ja
sykkeen mittaamiseen vahintaan 3-vuotiailta potilailta, joiden kasivarren ymparysmitta on
15-65 cm (noin 5,9-21,7 tuumaa).

Welch Allyn ProBP 2000 mittaa automaattisesti systolisen ja diastolisen paineen sekéa
sykkeen. Laite on tarkoitettu kliinikoiden ja patevan ladkintdhenkildston kaytettavaksi.

Vasta-aiheet

Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi vastasyntyneille, vauvoille tai alle 3-vuotiaille
lapsille. Taman laitteen tehokkuutta raskaana oleville potilaille, mukaan lukien pre-
eklampsiapotilaat, ei ole maaritetty.
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Symbolit

Ohjeiden symbolit

Varoitus: Varoitusmerkinnat tassa kdyttéohjeessa viittaavat tiloihin tai kdyténtéihin, jotka voivat

A aiheuttaa sairauden, loukkaantumisen tai kuoleman.

2 Varotoimi: Varotoimimerkinnat tassa kayttéohjeessa viittaavat tiloihin tai kdytantéihin, jotka voivat

vahingoittaa laitteistoja tai muuta aineellista omaisuutta tai aiheuttaa tietojen katoamista.

i Noudata kayttdohjeita — pakollisia toimia. Kayttéohjeesta on kopio téssa verkkosivustossa.
§@% Kayttbohjeen painetun version voi tilata Welch Allyniltd, ja se toimitetaan 7 pdivén sisélla.
7d

Virtasymbolit

— Tasavirta

Virta

Kuljettamista, varastointia ja ymparistod koskevat symbolit

Sallittu ilmankosteus

Sahks- ja elektroniikkalaitteiden erillinen kerayspiste. Al4 havita tuotetta lajittelemattomana
yhdyskuntajatteena.

Sallittu lampatila

Sallittu ilmanpaine

[OY Rt b

Kierratettava

g
to’
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Maérallinen pinoamisrajoitus

Mansetin merkinnat

Valtimomerkki

O ARTERY
< ok — oK ] Alue
INDEX Valtimon kohdistusmerkki

\4

©

Raajan ymparys (minimi/maksimi)

Erdkoodi

oy

Ei sisalld luonnonlateksia

Muut symbolit

EC

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella

Valmistaja

Valmistuspdivamaara

Tyypin BF mukainen osa

g 25K

Sarjanumero
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Tuotetunnus

Erdkoodi

Uusintatilausnumero

,
SlCINE
—|

Ei-ionisoiva sahkdmagneettinen séteily

=)
O
Nl

Australian Communications and Media Authority (ACMA) -viranomaisen radioliikenteen
vaatimustenmukaisuusmerkint& (RCM)

Kansainvalinen tuotenumero

Luokan Il laite

Ol B

1P22 IP-suojaus: laite on suojattu kiinteiltd vierailta esineiltd, joiden halkaisija on vahintdan 12,5 mm,
ja pystysuoraan tippuvalta vedeltd, kun KOTELON kallistus on enintaan 15°

Vain laakdrin maarayksestd tai “Vain virallisen |adketieteen ammattilaisen kéytt6on tai

Ry ony maarayksesta”

Tayttaa Euroopan laakintalaitedirektiivin 93/42/EY oleelliset vaatimukset

c €0123

Tuote sisdltad vaarallisia aineita.

®

o

Huomautus Mallissasi ei ole valttdmatta kaikkia tdssa kuvattuja ominaisuuksia.

Bluetooth
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Johdanto

Varoitukset ja varotoimet

Digitaalisessa Welch Allyn ProBP™ 2000 -verenpainemittarissa, pakkauksessa,
toimituspakkauksessa tai tassa kdyttéohjeessa voi olla varoituksia ja varotoimi-

ilmoituksia.

Varoitukset ja varotoimet

> BBk bP

> bbb b BB DP

VAROITUS Potilasvahingon vaara. Laite ei sovellu verenpaineen
mittaamiseen vastasyntyneiltad vauvoilta tai lapsilta.

VAROITUS Potilasvahingon vaara. Paatos laitteen kaytdsta raskaana
oleville tai pre-eklampsiasta karsiville potilaille on laitetta kayttavan
koulutetun kliinikon vastuulla.

VAROITUS Henkildvahingon vaara. Paristoja ei saa polttaa. Paristot voivat
vuotaa tai rajahtaa.

VAROITUS Potilasvahingon vaara. Jos potilaalla on epamukava olo
mittauksen aikana, esimerkiksi kipua kasivarressa tai muita vaivoja, poista
ilma mansetista valittdmasti painamalla virtapainiketta. Loysaa ja irrota
mansetti potilaan kasivarresta.

VAROITUS Potilasvahingon vaara. Harvinaisessa vikatilanteessa mansetti
voi pysya tayteen puhallettuna koko mittauksen ajan; talléin mansetti on
avattava valittdmasti. Jos kasivarteen kohdistuu pitkittynyt korkea paine
(mansetin paine >300 mmHg tai jatkuva paine >15 mmHg yli kolmen
minuutin ajan), seurauksena voi olla mustelma.

VAROITUS Potilasvahingon vaara. Laite ei sovellu jatkuvaan valvontaan
laakinnallisissa hatatilanteissa tai leikkauksissa.

VAROITUS Potilasvahingon vaara. Verenpaineen mittaaminen liian usein
voi haitata verenkiertoa ja aiheuttaa vammoja.

VAROITUS Potilasvahingon vaara. Al4 aseta mansettia mastektomian
puoleiseen kasivarteen. Kayta mittaukseen tarvittaessa reisivaltimoa.

VAROITUS Potilasvahingon vaara. Liitinletkua ei saa taittaa kdytdn aikana.
Mansetin paine voi nousta koko ajan ja seurauksena voi olla verenkierron
estyminen ja vamma.

VAROITUS Potilasvahingon vaara. Mansettia ei saa asettaa alueelle, jossa
potilaan iho on herkka tai vaurioitunut. Tarkista mansetin kohta
saanndllisesti arsytyksen varalta.

VAROITUS Potilasvahingon vaara. Laitetta ei saa kayttaa, jos potilas on
allerginen polyesterille tai synteettisille materiaaleille.

VAROITUS Potilasvahingon vaara. llmaletkua ei saa liittad muuhun
laakinnalliseen laitteeseen. Seurauksena voi olla ilman paaseminen
intravaskulaarisiin jarjestelmiin tai korkea paine, joka voi aiheuttaa vakavia
vammoja.

VAROITUS Potilasvahingon vaara. Laitetta ei ole suunniteltu kdytettavaksi
kirurgisten korkeataajuuslaitteiden kanssa, eikd se suojaa potilasta.
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VAROITUS Epitarkan mittauksen riski. Ald aseta mansettia kohtaan, jossa
se voi hairita normaalia verenkiertoa. Al4 aseta mansettia kohtaan, jossa
verenkierto on heikentynyt tai raajaan, jota kdytetdan suonensisaiseen
infuusioon. Ala kdyta samassa raajassa samanaikaisesti sekd SpO2-
sormianturia ettd verenpainemansettia. Muussa tapauksessa sykkiva
virtaus saatetaan menettaa hetkellisesti, minka seurauksena lukemaa ei
saada tai SpO2-lukema tai pulssi on epéatarkka, kunnes virtaus palautuu.

VAROITUS Epatarkan mittauksen riski. Al kayta laitetta sydan-
keuhkokoneisiin kytketyille potilaille.

VAROITUS Epatarkan mittauksen riski. Al4 kayta laitetta potilaille, joilla
esiintyy kouristuksia tai vapinaa.

VAROITUS Henkildvahingon vaara. Ala kosketa paristojen tai sovittimen
lahtoliitantaa ja kayttajaa samanaikaisesti.

VAROITUS Henkildvahingon vaara. Liian pitkat letkut voivat kietoutua
henkilon tai esineen ymparille, jos niita ei ole jarjestetty kunnolla.

VAROITUS Henkildvahingon vaara. Havita varusteet, irrotettavat osat ja
laite paikallisten ohjeiden mukaisesti.

VAROITUS Henkildvahingon vaara. Laitteelle ei saa suorittaa huoltotoimia
kéyton aikana.

VAROITUS Henkildvahingon vaara. Kayta vain valmistajan hyvaksymien
lisdlaitteiden kanssa. Muiden kuin hyvaksyttyjen varusteiden kdyttdminen
voi vahingoittaa laitetta ja aiheuttaa vammoja kayttajalle.

VAROITUS Henkildvahingon vaara. Laitteeseen ei saa tehdd muutoksia.
Laitteeseen tehdyt muutokset voivat vahingoittaa laitetta ja asettaa
kayttdjan vaaraan.

VAROITUS Virtajohtoa kaytetdéan katkaisimena, jonka avulla laite kytketaan
irti verkkovirrasta. Ala sijoita laitetta siten, etta virtajohdon kasittely tai
irrottaminen on hankalaa.

VAROITUS Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi potilaan kuljetuksen
aikana.

VAROTOIMI Tama laite on tarkoitettu valtimoverenpaineen ei-invasiiviseen
mittaukseen ja valvontaan. Sita ei saa kdyttdd muissa raajoissa kuin kadessa
eikd muuhun tarkoitukseen kuin verenpaineen mittaukseen.

VAROTOIMI Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan tdman laitteen myynti,
jakelu ja kayttd on rajoitettu vain ladkareille tai lisensoidulle
terveydenhuollon ammattilaisille tai ndma toimenpiteet voidaan tehda
heidan maarayksestaan.

VAROTOIMI Mansettia ei saa kiinnittdd samaan kasivarteen, jossa on jo
joku valvontalaite. Toinen tai molemmat laitteista saattavat lakata
valiaikaisesti toimimasta, jos niitd yritetdan kayttdd samassa kasivarressa
samanaikaisesti.

VAROTOIMI Voit valttda mittausvirheet valttdmalla verenpaineen mittausta
voimakkaasta sahkdmagneettisesta kentasta lahtevan hairidsignaalin tai
nopean transientin/purkaussignaalin laheisyydessa.
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VAROTOIMI Kayté laitetta ainoastaan naisséa kdyttdohjeissa kuvatulla
tavalla. Muussa tapauksessa laitteen toiminta voi heiketa ja kayttoika
lyhentya.

VAROTOIMI Al3 yrita korjata laitetta itse, jos siihen tulee vika. Laite on
korjautettava valtuutetuissa huoltopisteissa.

VAROTOIMI lImoita kaikista odottamattomista toiminnoista tai
tapahtumista valmistajalle.

VAROTOIMI Koko laite puhdistetaan pyyhkimalla pehmeélld liinalla. Al
kéytd hankaavia tai réjahdysherkkia puhdistusaineita. Katso puhdistusohjeet
taman kdyttéoppaan mydbhemmista luvuista.

> > B> b

Huomautus Laitteen toimintaa ei ole arvioitu sellaisen henkilon kaytdssa, jolla on
ulkoisesti kaytettava tai implantoitava sahkolaite, kuten tahdistin tai
defibrillaattori.

Sisalto

Pakkauksessa on seuraavat tuotteet:

e Verenpainemittari

e Aikuisten REUSE-11 -mansetti (25-34 cm)
e 4 AA-alkaliparistoa

e verkkomuuntaja (lisdvaruste)
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Ohjaimet ja merkkivalot

Laite edesti

Nro Ominaisuus Kuvaus
T FlexiPort®-verenpainemansetti Asetetaan olkavarteen verenpaineen mittausta varten
2 Virtapainike Kytkee virran verenpainemittariin ja aloittaa ja lopettaa

verenpainemittauksen.

3 Nestekidendyttd Nayttaa verenpainelukeman ja muita asiaankuuluvia tietoja.
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Laite takaa

€
q

2/

Nro Ominaisuus Kuvaus

1 Tasavirtaliitanta Laitteen voi liittad pistorasiaan lisdvarusteena saatavalla
virtajohdolla (ei sisally toimitukseen)

2 Akkutila (kannen takana) Tila neljalle AA-alkaliparistolle.

Mahdolliset virtalahteet

& VAROTOIMI Laitteen parhaan toiminnan ja suojauksen takaamiseksi tulee
kayttada vain sopivia paristoja tai Welch Allyn -yhtion hyvaksymaa
virtalaitetta.

Laitteella on kaksi mahdollista virtalahdetta:

e 4 AA-alkaliparistoa

® verkkomuuntaja (6 V === 1 A) (lisdvaruste)



10 Johdanto Digitaalinen Welch Allyn ProBP™ 2000 -verenpainemittari

N&ayton osat

Nestekidenaytdssa naytetaan seuraavat tiedot: systolinen verenpaine (mmHg),
diastolinen verenpaine (mmHg), pulssi (bpm), sydémen syke (saanndllinen/
epasaanndllinen) verenpainemittauksen aikana, liikkumishalytys, halytyksen prioriteetti ja
pariston varaustaso.

(O Re=

miE = SYs
- - - . mmig
i |

|_NL_§ g DA
- . . mmHg
PULSE

QO/MIN

Symboli Kuvaus
Systolisen verenpaineen mittaustulos
SYS mmHG = verenpaineen mittausyksikko
mmHg - P Y

Diastolisen verenpaineen mittaustulos

DIA

mmHG = verenpaineen mittausyksikko

Pulssi (sykettd/minuutti)

3
hs 3
" o
2

O/MIN

Syke
Laite havaitsee sykkeen mittauksen aikana.

Téyden pariston merkkivalo
lImaisee tdmanhetkisen pariston varauksen.

Véhéisen akkuvirran merkkivalo
lImaisee tdmanhetkisen pariston varauksen.

Py Liikkeen merkkivalo
&_/—5 Liike voi haitata mittauksen tarkkuutta.

M HE
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Symboli Kuvaus
0 Lukema ei ole sallitulla alueella
H ] SYS > 260 mmHg tai DIA > 220 mmHg. Symboli voi nékya naytén SYS- tai DIA-alueella.

Halytyksen prioriteetti = Alhainen (! nakyy ndyton ylareunassa)

Lukema ei ole sallitulla alueella
SYS <50 mmHg tai DIA < 25 mmHg. Symboli voi nakya ndytén SYS- tai DIA-alueella.

Halytyksen prioriteetti = Alhainen (! nakyy nayton ylareunassa)

Paristojen asentaminen tai vaihtaminen

& VAROITUS Henkildvahingon vaara. Paristoja ei saa polttaa. Paristot voivat
vuotaa tai rajahtaa.

& VAROTOIMI Poista paristot, jos laitetta ei kdytetd sdannéllisesti.

A VAROTOIMI Hévita paristot paikallisten kierrdtysmaardysten mukaisesti.

Jos kaytossa ei ole verkkovirtaa, asenna 4 AA-alkaliparistoa ennen laitteen kayttoa.

Vaihda paristot seuraavissa tilanteissa:

e Pariston varauksen merkkivalo ilmaisee alhaisen varaustason.
e Nayttd himmenee.

e NAayttoon ei tule valoa.

Liu'uta pariston kansi irti.

2. Asenna paristot kaavion napaisuusmerkintdjen mukaan.

3. Aseta kansi paikalleen.

Verenpainemansetin asettaminen potilaalle

Kiinnita mansetti oikein potilaaseen naiden ohjeiden mukaisesti ennen NIBP-mittauksen
ottamista. Lisatietoja verenpaineen mittauksesta on verenpainetta kasittelevissa ohjeissa
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osoitteessa https://www.welchallyn.com/probp2000.Tarkan verenpainelukeman
varmistamiseksi verenpainemansetti on kiinnitettava oikein ja naiden ohjeiden
mukaisesti.

1.
2.

N o o s~

Aseta mansetti paljaalle iholle.

Kayta oikean kokoista mansettia. Jos kaytettavissa on kaksi sopivaa mansettikokoa,
kaytad isompaa.

Aseta valtimomerkki olkavarsivaltimon paalle.

Kiinnitéd mansetti tiiviisti siten, ettd valiin mahtuu vain kaksi sormea.

Kun mansetti on kiinnitetty, potilaan tulee istua hiljaa paikallaan viiden minuutin ajan.
Ala puhu potilaalle verenpaineen mittauksen aikana.

Potilaan selan voi tukea ja jalkojen on oltava maassa mittauksen aikana. Jalat eivat
saa olla ristissa.

Olkavarren tulee olla sydamen tasolla ja kdsivarren voi tukea passiivisesti.
Kési ei saa liikkua mittauksen aikana.


http://www.welchallyn.com/probp2000

Kunnossapito

Laitteen kunnossapito

Laite ei vaadi kalibrointia.

Jotta laite toimisi mahdollisimman hyvin, noudata seuraavia kunnossapito-ohjeita.
e  Sailyta laitetta kuivassa paikassa suojattuna suoralta auringonvalolta.

e Valta laitteen ravistelua ja pudottelua.

e V3lta laitteen kayttoa pdlyisessa ymparistdssa ja vaihtelevassa lampdtilassa.
Poista nakyva lika ennen puhdistusta ja desinfiointia. Laite voidaan puhdistaa ja
desinfioida (EPA:n tai vastaavan kansainvalisen viraston) hyvdksynnan saaneilla

pyyhkeilla, jotka sisaltavat 70 % isopropyylialkoholia tai 10 % kloorivalkaisuliuosta.
Noudata pyyhevalmistajan ohjeita mahdollisimman hyvan tuloksen takaamiseksi.

Puhdistus

& VAROTOIMI Puhdista koko laite pehmealld liinalla. Ala kdytd hankaavia
puhdistusaineita.

& VAROTOIMI Kvaternaarista ammoniumia sisaltavia puhdistusaineita ei
suositella, silld ne voivat aiheuttaa muoviin halkeamia.

Puhdista laite ainoastaan tarvittaessa jollakin seuraavista puhdistusaineista:
e 70-prosenttinen isopropyylialkoholi
* 10 % kloorivalkaisu-/ 90 % vesiliuos (normaali valkaiseva puhdistuspyyhe)

Laitteen varastointi

Ota laitteen ja sen johtojen seka lisélaitteiden varastoinnissa huomioon tuotteen
teknisissa tiedoissa mainitut ymparistdolosuhteet.

Sahkolaitteiden havittaminen

)¢

= T3ma tuote ja sithen kuuluvat osat on havitettava paikallisten lakien ja maaraysten
edellyttamalla tavalla. Tata tuotetta ei saa havittaa lajittelemattoman kotitalousjatteen
mukana. Tarkempia tietoja tuotteen havittdmisesta ja sitd koskevista maarayksista on
saatavissa osoitteessa www.welchallyn.com/weee tai Welch Allynin asiakaspalvelusta.
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Tassé osiossa esitelladn virhesanomat ja usein kysytyt kysymykset ongelmista, joita voi
ilmetéa verenpainemittarin kayton yhteydessa. Jos laite ei toimi odotetusti, tarkista
seuraavat asiat ennen kuin otat yhteytta Welch Allynin tekniseen tukeen: http://
www.welchallyn.com/support.

Ongelmat ja virhesanomat

Laite antaa teknisia halytyksia ja alhaisen prioriteetin omaavia fysiologiaan liittyvia
halytyksia. Teknisia halytyksia esiintyy, kun laitteessa on jokin vika. Fysiologisia halytyksia
ilmenee, kun verenpaineen mittausarvot ovat asetettujen halytysrajojen ulkopuolella.

Tekniset halytykset
Ongelma Vika Syy Ratkaisu
Virta on pois  Néayttéon ei tule valoa Paristot ovat tyhjentyneet. Vaihda uudet paristot.

Paristot on asennettu
vaarin.

Asenna paristot oikein.

Verkkomuuntaja on
asennettu vaarin.

Asenna verkkomuuntaja oikein.

Paristojen Nayttdon tulee "BAT-LO" - Paristojen varaus on Vaihda uudet paristot.
varaus viesti 3 sekunnin vélein.  alhainen.
alhainen Paristokuvake nayttaa
tyhjaa (ei vilku).
Virhesanomat  E 01 Mansetti ei ole kunnolla ~ Saada mansettia, pyyda potilasta rentoutumaan
paikallaan. ja suorita mittaus uudelleen.
E02 Mansetti on liian kired.  Kiinnitd mansetti uudelleen ja suorita mittaus
uudelleen.
E03 Mansetissa on liikaa Kiinnitd mansetti uudelleen ja suorita mittaus
painetta. uudelleen.
E10tai E 11 Laite havaitsi liikettd S&ada mansettia, pyyda potilasta rentoutumaan
mittauksen aikana. ja suorita mittaus uudelleen.
E20 Mittauksessa ei havaita ~ Léys&a potilaan késivarren paalla olevaa
pulssin signaalia. vaatetta ja suorita mittaus uudelleen.
E21 Mittaustulos on vaara. Anna potilaan rentoutua hetken ja suorita

mittaus uudelleen.

Lisatietoja saat osoitteesta www.welchallyn.com.



http://www.welchallyn.com/support
http://www.welchallyn.com/support

Kéayttoohje

Fysiologiset halytykset

Kunnossapito

Vika Syy

Ratkaisu

Ei sallitulla alueella. SYS
H l >260 mmHg tai DIA >220 mmHg.
[ Symboli voi ndkya nayton SYS- tai
DIA-alueella.

Pidd Powver (Virta) -painike painettuna.
Mittaa uudelleen. Jos ongelma ei poistu, ota
yhteyttd osoitteeseen www.welchallyn.com.
Halytyksen prioriteetti = Alhainen

Ei sallitulla alueella. SYS <
50 mmHg tai DIA < 25 mmHg.
Symboli voi nakyé nayton SYS- tai

DIA-alueella.

Pida Powver (Virta) -painike painettuna.
Mittaa uudelleen. Jos ongelma ei poistu, ota
yhteyttd osoitteeseen www.welchallyn.com.
Halytyksen prioriteetti = Alhainen
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Tekniset tiedot

Nimike

Tekniset tiedot

Tehonsydtto: Paristokayttétila

6VDC 4 AA-paristoa

Tehonsyotto:
Verkkomuuntajatila

Tulo: 100-240V, 50-60 Hz, 400 mA Lanht6: 6V, 1T A

Virtaldhteen mallinumero

UEOBWCP-06100SPA

Nayttotila Digitaalinen nestekidendyttd VA 68 mm x 90 mm

Mittaustapa Oskillometrinen testaus

Mittausalue lImoitettu mansetin paine: 0—300 mmHg (0-40 kPa)
Mittauspaine: SYS: 50-260 mmHg, DIA: 25-220 mmHg
Pulssin tiheys (40-199) lyontid minuutissa

Tarkkuus Paine: 0,4 kPa (3 mmHg) Pulssin tiheys: + 4 %

Kayttdymparistd Lampotila: 5-40 °C

Suhteellinen kosteus: <85 % RH
lImanpaine: 86—106 kPa

Séilytys- ja kuljetusymparisto

Lampatila: -20-60°C
Suhteellinen kosteus: 10-93 % RH
lImanpaine: 50—106 kPa

Olkavarren ymparysmitta

FlexiPort-osanumero: Vakioleveys = REUSE-11
Mansetin koko: 25-34 cm

Nettopaino Noin 283 g (ilman kuivakennoparistoja)
Ulkomitat Noin 94 mm x 142 mm x 66 mm
Suojausluokka BF-tyyppimerkitty osa

Kotelon vesisuojaus P22

Ohjelmistoversio Versio AO1
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Anturin tarkkuuden testaaminen

Vaaditut tyokalut, laitteet ja varusteet
Anturin tarkkuuden testauksessa tarvitaan seuraavat tyokalut ja varusteet:

e sakset tai jokin muu leikkuri
e vksivakaselld varustettu nelitie-T-liitin letkulle, jonka sisdhalkaisija on 1/8".
e vahintaan 81,3 cm (32") silikonikumiletkua, jonka ulkohalkaisija on 1/4" (0,25) ja
sisahalkaisija on 1/8" (0,125)
© noin 35,6 cm (14") tayttopallosta nelitieliittimeen
©  noin 30,5 cm (12") testitilavuuskorjausyksikosta nelitieliittimeen
©  noin 15,3 cm (6") painemittarisimulaattorista nelitiesuuttimeen

Anturin tarkkuuden testauksessa tarvitaan seuraavat laitteet: (1)
testitilavuuskorjausyksikko, jossa testiliitannat, pallo ja venttiili; (2)
painemittarisimulaattori; (3) laite, josta on poistettu Flexiport® -liitin. Voit kysya lisatietoja
tai tilata testauslaitteiston Welch Allynin teknisesta tuesta osoitteesta http://
www.welchallyn.com/support.

Nro Nimike

1 Testitilavuuskorjausyksikkd

(Welch Allyn BP Test Volume Repair Fixture 407672 tai vastaava,
jossa testiliitannat, pallo ja venttiili, vakdselld varustettu letkun
nelitie-T-liitin, ja 1/4" [0,25] ulkohalkaisijan omaava
silikonikumiletku)

Huomautus Kytke testauslaitteet anturin tarkkuuden
testausta varten seuraavassa kuvatulla tavalla.
Kytke testiliitdnnat
testitilavuuskorjausyksikkéon. Kalibrointimaara
on 500 ml.

Painemittarisimulaattori (tarkkuus + 3 mmHg)

3 Laite
(Digitaalinen ProBP™ 2000 -verenpainemittari)

1. Katkaise Flexiport®-letkun liitdnta laitteen letkun paasta saksilla tai muilla leikkureilla.



Kéayttoohje

2.

10.

11.

12.
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Aseta testauslaitteet paikalleen.

=

a. Liita laitteen letku nelitieliittimeen.

b. Liité silikonikumiletku nelitieliittimeen ja testiliitdntdjen 500 ml tilavuusaukkoon.
c. Liita tayttopallo (poistoventtiilin kanssa) silikonikumiputkeen ja nelitieliittimeen.
d. Liitd painemittarisimulaattori silikonikumiletkuun ja nelitieliittimeen.

Jos kaytossa on valinnainen verkkosovitin, kytke digitaalisen ProBP™ 2000 -
verenpainemittarin virransyotto pois paalta.

Avaa paristolokeron kansi ja poista yksi patteri.

Huomautus Paina Power (Virta) -painiketta varmistaaksesi, etta laitteessa
ei ole enaa virtaa.

Aseta paristo takaisin ja paina samanaikaisesti Power (Virta) -painiketta.
Kun naytdssa lukee tESt, vapauta Power (Virta) -painike.

Paina Power (Virta) -painiketta noin kolmen sekunnin ajan

Kun laite siirtyy sisaiseen tilaan, aloita anturin tarkkuuden testaaminen.
Kytke painemittari paalle ja nollaa tarvittaessa.

Paineista laite tayttdpallon avulla 50 mmHg:iin £ 3 mmHg ja anna paineen tasaantua
10 sekunnin ajan.

Paineista laite tayttdpallon avulla 150 mmHg:iin £ 3 mmHg ja anna paineen tasaantua
10 sekunnin ajan.

Paineista laite tayttdpallon avulla 300 mmHg:iin £ 3 mmHg ja anna paineen tasaantua
10 sekunnin ajan.

Jos laitteen ja vertailumanometrin vélinen ero on jossain kalibrointikohdassa yli
+3 mmHg suhteessa vertaillumanometrin ilmoitettuun tarkkuuteen, ota yhteys Welch
Allyniin.

Kun testi on valmis, irrota testilaitteet ja liu’uta laitteen putken paa Flexiport® -letkun
kiinnitysvakasen yli.
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13. Avaa paristolokeron kansi ja katkaise laitteen virransyttd poistamalla yksi patteri.

Huomautus Paina Power (Virta) -painiketta varmistaaksesi, etta laitteessa
ei ole enaa virtaa. Voit nyt kytkea laitteeseen virran ja kayttaa
laitetta taas normaalitilassa.

Standardienmukaisuus

Nimike Normaali

Riskinhallinta ISO/EN 14971 Laakinnalliset laitteet — Riskinhallinnan
soveltaminen laakinnallisiin laitteisiin

Merkinnat ISO/EN 15223-1 Laakinnélliset laitteet. Laakinnallisissa
laitteissa kaytettdvat symbolit, merkinnat ja vaaditut tiedot.
Yleiset vaatimukset

Kayttdopas EN 1041 Laakinnallisten laitteiden valmistajien toimittamat

tiedot

Yleiset turvallisuusvaatimukset

IEC 60601-1+A1 Sahkokayttéinen lagkinnallinen laite - Osa
1: Yleiset perusturvallisuuteen ja oleelliseen suorituskykyyn
liittyvat vaatimukset

Sahkomagneettinen yhteensopivuus

IEC/EN 60601-1-2 Sahkokayttéinen ladkinnallinen laite —
Osa 1-2: Yleiset perusturvallisuuteen ja oleelliseen
suorituskykyyn liittyvét vaatimukset — Rinnakkaisstandardi:
Sahkomagneettinen yhteensopivuus — Vaatimukset ja testit

Suorituskykyvaatimukset ja kliininen tutkimus

IEC 80601-2-30 Sahkokayttéinen lagkinnallinen laite — Osa
2-30: Automaattisten ei-invasiivisten
verenpainemittareiden erityiset perusturvallisuuteen ja
oleelliseen suorituskykyyn liittyvat vaatimukset 1ISO81060-2
Ei-invasiiviset verenpainemittarit — Osa 2: Automatisoidun
mittaustavan kliininen validointi

Ohjelmiston elinkaariprosessit

IEC/EN 62304+AC: Laakinnéllisen laitteen ohjelmisto —
Ohjelmiston elinkaariprosessit

Kaytettavyys

IEC 62366 Laakinnélliset laitteet — Kaytettavyystekniikan
soveltaminen lagkinnallisiin laitteisiin (IEC 62366) IEC
60601-1-6 Sahkokayttéinen laakinnallinen laite — Osa 1 -6:
Yleiset perusturvallisuuteen ja oleelliseen suorituskykyyn
liittyvat vaatimukset — Rinnakkaisstandardi: Kéytettavyys
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Yleiset radiota koskevat standardit

Nimike Tekniset tiedot
Bluetooth-moduulin osanumero AW51822
Radiotaajuusalue 2402 MHz — 2480 MHz
Lahtéteho 4,0 dBm

Kayttojannite 1,8-36V
Antennivahvistus 0,0 dBi
Lahetysetaisyys 10 metrig (30 jalkaa)

Taman laitteen langattomia toimintoja on kaytettava tarkalleen tuotteen mukana tulevien
valmistajan ohjeiden mukaan.

Tama laite tayttaa FCC-saantojen osan 15 ja Kanadan ICES-003 sdantdjen vaatimukset
alla kuvatulla tavalla.

FCC:n (Federal Communication Commission) hairidlauseke

Tama laite tayttad FCC-saantdjen osan 15 vaatimukset. Kayttdon sovelletaan seuraavia
kahta ehtoa.

e Tama laite ei saa aiheuttaa haitallista hairiota.

e Taman laitteen on hyvaksyttava vastaanotetut haitalliset hairidt, mukaan lukien ei-
toivottua toimintaa aiheuttavat hairiot.

Tama laite (FCC ID: OU9TMB1591-A) on testattu ja sen on todettu olevan FCC:n
saantdjen osassa 15 asetettujen luokan B digitaalilaitteita koskevien rajoitusten
mukainen. Naiden rajoitusten tarkoituksena on antaa kohtuullinen suojaus haitallisilta
hairidilta asuinrakennuksissa. Laitteisto synnyttaa, kayttaa ja voi sateilla radiotaajuista
energiaa. Jos sita ei asenneta ja kayteta tdman ohjekirjan ohjeiden mukaisesti, se saattaa
aiheuttaa vahingollisia hairiita radioliikkenteeseen. Hairidita saattaa téstéd huolimatta
esiintya joissakin tapauksissa. Jos laitteisto aiheuttaa vahingollisia hairidita radio- tai
televisiolahetyksiin, minka voi todeta katkaisemalla laitteen virran ja kaynnistamalla sen
uudelleen, kayttaja voi yrittaa korjata hairion seuraavasti:

1. suuntaamalla vastaanottavan antennin uudelleen tai siirtamallad sen toiseen paikkaan
2. lisdamalla laitteiston ja vastaanottimen valista valimatkaa
3. pyytamalla lisdohjeita jalleenmyyjalta tai koulutetulta radio- tai televisioteknikolta.
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Muut kuin yhteensopivuudesta vastaavan osapuolen nimenomaisesti hyvaksymat
muutokset voivat mitatoida kayttajan kayttdoikeuden laitteeseen.

FCC:n séateilyaltistuslauseke

Téama laite on FCC:n valvomatonta ymparistoa koskevien sateilyaltistusrajojen mukainen.
Tama lahetin ei saa olla samassa paikassa tai toimia yhdessa jonkin muun antennin tai
l&ahettimen kanssa.

|C:n (Industry Canada) vaatimusten mukaisuus

Jotta voidaan varmistaa, ettd tdma laite tayttdaa FCC:n ja IC:n (Industry Canada)
radiotaajuussateilyyn liittyvat vaatimukset, laite tulee asentaa paikkaan, jossa laitteen
antennit ovat vahintdan 20 cm etaisyydella ihmisista. Tehokkaampien antennien ja
muiden kuin taman tuotteen kanssa kaytettavaksi hyvaksyttyjen antennityyppien kayttoa
ei sallita. Laitetta ei saa sijoittaa samaan tilaan toisen lahettimen kanssa.

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.

Tama laite on Industry Canadan lisenssivapaiden RSS-standardien mukainen. Kayttéon
liittyy kaksi ehtoa: (1) tdma laite ei saa aiheuttaa hairidta ja (2) tdman laitteen on
kestettdva sen mahdollisesti vastaanottamat hairidt, mukaan lukien ei-toivottua toimintaa
aiheuttavat hairiot.

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.

Industry Canada on hyvaksynyt tdman radioldhettimen (IC: 12725A-TMB1591A)
kaytettavaksi taulukossa esitettyjen antennien kanssa.

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

Tama luokan B digitaalinen laite on Kanadan ICES-003:n mukainen.

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

Euroopan unioni

Czech Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. timto prohlaSuje, Ze tento vysila¢ s nizkym
vykonem je v souladu se zakladnimi poZadavky a dalSimi pifslu$nymi ustanovenimi smérmice 2014/
53/ ES

Danish Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. erkleerer herved, at denne lavt strgm transmitter
er i overensstemmelse med de vasentlige krav og andre relevante bestemmelser i direktiv 2014/53/
EF

Dutch 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
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English

Hereby, Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. declares that this low power transmitter
is in compliance with the essential requirements and other relevant provisions of Directive 2014/53/
EC.

Estonian

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

Finnish

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

ranska

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

German

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

kreikka

Mze avto tov 1pomo, n Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. dnAdvet 6t owtdg o
TOUTOG YUUNANG 1oYDOG EIVOL GOUPMVOG LLE TIC BUCIKES ATALTIGELS KOl GAAEG OYETIKES
Swataéerg g odnyiag 2014/53/EK

Hungarian

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

[talian

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

Latvian

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

Lithuanian

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

Malti

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

puola

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/

portugali

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 disposices relevantes
da Diretiva 2014/53/CE

Slovak

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

Slovene

S tem, Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. izjavlja, da je ta nizka mo¢ oddajnik v
skladu z bistvenimi zahtevami in drugimi ustreznimi dolocbami Direktive 2014/53/ES

Spanish

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
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Swedish Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. forklarar harigenom att denna 1ag effekt séndare
dverensstammer med de vésentliga kraven och andra relevanta bestdmmelser i direktiv 2014/53/EG

Tata tuotetta voidaan kayttaa seuraavin rajoituksin:
Ranska — kayttd ulkona on rajoitettu 10 mW EIRP:iin kaista-alueella 2 454-2 483,5 MHz.
Norja — Ei koske maantieteellista aluetta 20 kilometrin sateella Ny—,&lesundin keskustasta.

Efektiivinen isotrooppinen sateilyteho (EIRP)
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Welch Allyn takaa, ettad verenpainemittari ei sisalla materiaali- tai valmistusvirheita ja etta
se toimii valmistajan teknisten maaritysten mukaisesti yhden vuoden ajan péivasta, jolloin
se on ostettu Welch Allynilta tai sen valtuutetulta jalleenmyyjalta tai edustajalta.

Welch Allyn takaa, etta FlexiPort® ei sisélla materiaali- tai valmistusvirheits ja ettd se
toimii valmistajan teknisten maaritysten mukaisesti kolmen vuoden ajan paivasta, jolloin
se on ostettu Welch Allynilta tai sen valtuutetulta jalleenmyyjalta tai edustajalta.

Takuuaika alkaa ostopaivamaarasta. Ostopaivamaara on 1) laskussa ilmoitettu
toimituspaivamaara, jos laite on ostettu suoraan Welch Allynilta, 2) tuotteen
rekisterdinnin yhteydessa ilmoitettu paivamaara, 3) Welch Allynin valtuutetun
jalleenmyyjan antamassa kuitissa ilmoitettu ostopadivamaara, jos tuote on ostettu em.
jalleenmyyijalta.

Tama takuu ei kata vahinkoja, jotka aiheutuvat seuraavista: 1) kasittely kuljetuksen aikana,
2) ohjeiden vastainen kayttd tai huolto, 3) muutokset tai korjaukset, jotka on tehnyt muu
kuin Welch Allynin valtuuttama taho, ja 4) vahingot.

Tuotetakuuseen sovelletaan myos seuraavia ehtoja.

e Takuu ei kata lisatarvikkeita.

e Takuu ei kata Welch Allyn -huoltokeskukseen palautetun laitteen
lahetyskustannuksia.

e Ennen kuin tuotteita tai lisdvarusteita lahetetdan korjausta varten Welch Allynin
maarittamaan huoltokeskukseen, Welch Allyniltd on pyydettava huoltonumero. Pyyda
huoltonumero Welch Allynin teknisesta tuesta osoitteesta www.welchallyn.com/
SUppo 1.



http://www.welchallyn.com/support
http://www.welchallyn.com/support
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Hyvaksytyt lisavarusteet
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Nimike Kuvaus

REUSE-11L Pitkd aikuisen mansetti (25-34 cm)

107041 RPM BP AC Adapter -verkkomuuntaja. Tdmé muuntaja on verenpainemittarin vaihtoehtoinen
virtaldhde.

Mansettikokoluettelo |0ytyy osoitteesta www.welchallyn.com/probp2000.



http://www.welchallyn.com/probp2000
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Sahkomagneettista yhteensopivuutta
koskevat ohjeet ja valmistajan ilmoitukset

Tietoja sahkomagneettisesta yhteensopivuudesta

1.

Tama tuote edellyttaa varotoimia sdhkdmagneettisen yhteensopivuuden suhteen, ja
sen asennuksessa ja kdyttoonotossa on huomioitava asianomaiset
sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevat maaraykset; kannettavat ja siirrettavat
radiotaajuutta kayttavat tietoliikennelaitteet voivat vaikuttaa laitteeseen.

* Laitteen laheisyydessa ei saa kdyttaa matkapuhelinta tai muuta laitetta, jonka
ymparilld on séhkdmagneettinen kenttad. Seurauksena voi olla laitteen toimintahairio.
VAROITUS Potilasvahingon vaara. Laitetta ei ole suunniteltu kaytettavaksi
kirurgisten korkeataajuuslaitteiden kanssa, eikd se suojaa potilasta.

Varoitus: Tama laite on testattu ja tutkittu perusteellisesti moitteettoman toiminnan
takaamiseksi!

* Varoitus: Tata laitetta ei tule kayttaa toisten laitteiden vieressa tai niiden paalla tai
alla, mutta jos tdma kuitenkin on valttamatonta, laitteen toimintaa on valvottava, jotta
sen voidaan varmistaa toimivan normaalisti kyseisessa kayttokokoonpanossa.
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Padsto- ja hdirionsietotiedot

Sahkomagneettiset paastot

ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device -laite on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavien maaritysten mukaisessa
sahkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device -laitteen kéyttdjan tulee
huolehtia siitd, etta laitetta kdytetdan sopivassa ymparistossa.

Paastotesti Yhteensopivu us  [Sédhkdmagneettinen ympiristd — ohjeistus

Radiotaajuuspaastot [Ryhma 1 ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device -laite kayttada

CISPR 11 radiotaajuusenergiaa vain sisdiseen toimintaansa. Ndin ollen
radiotaajuuspaastot ovat erittdin vahdisi, eika niiden odoteta aiheuttavan
hairiditd lahelld olevissa elektronisissa laitteissa.

Radiotaajuuspadasttt [Luokka B ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device -laite soveltuu kaytettévaksi

CISPR 11 kaikissa tiloissa lukuun ottamatta asuinrakennuksia seka sellaisia tiloja, jotka
on kytketty suoraan yleiseen kotitalouskayttoén tarkoitettuun

Harmoniset pddstét [Luokka A pienjannitejakeluverkkoon.

IEC 61000-3-2

Jannitevaihtelut/
valkyntdpadstot
IEC 61000-3-3

Tayttaa vaatimukset

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sihkomagneettinen héirionsieto

ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device -laite on tarkoitettu kaytettavéksi seuraavien maaritysten mukaisessa
sahkdmagneettisessa ympéristossa. Asiakkaan tai ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device -laitteen kayttajan tulee
huolehtia siitd, ettd laitetta kdytetddn maaritysten mukaisessa ymparistdssa.

Hairionsietotesti

|:Ec 60601 -
estitaso

Vaatimustenmuka
isuustaso

Sahkomagneettinen ympéristo — ohjeistus

Staattinen purkaus

+8 kV, kontakti

+8 kV, kontakti

Lattioiden on oltava puuta, betonia tai

(ESD) 15 KV, ilma 15 KV, ilma keramiikkalaattaa. Jos lattia on p&allystetty
IEC 61000-4-2 synteettiselld materiaalilla, suhteellisen kosteuden on
oltava véhintdan 30 %.
Nopeat transientit/ [verkkovirtajohdot:  |verkkovirtajohdot:  |Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen kaupallisen
purkaukset +2 kV +2 kV ymparistdn tai sairaalaympdriston virtaa.
IEC 61000-4-4 Syotto-/
ulostulojohdot:
+1 kV
Sytksyaalto johdot — johdot: johdot — johdot: \Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen kaupallisen
IEC 61000-4-5 +1 kV +1 kV 100 kHz ympériston tai sairaalaympdriston virtaa.

johdot — maa: £2 kV
100 kHz
toistotaajuus

toistotaajuus

Jannitekuopat,
lyhyet katkokset ja

0 % 0,5 jakso

0 % 0,5 jakso

\Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen kaupallisen
ympariston tai sairaalaymparistén virtaa.
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jannitteen vaihtelut
virransyottélinjoissa
IEC 61000-4-11

0°, 45°,90°,135°,
180°, 225°, 270° ja
315°

0 % 1 jakso ja 70 %
25/30 jaksoa

Yksivaiheinen: 00 %
300 jakso

0°, 45°,90°,135°,
180°, 225°, 270° ja
315°

0 % 1 jakso ja 70 %
25/30 jaksoa

Yksivaiheinen: 00 %
300 jakso

\Verkkotaajuinen

(50 Hz / 60 Hz)
magneettikenttd, IEC
61000-4-8

30 A/m
50 Hz / 60 Hz

30 A/m
50 Hz / 60 Hz

Verkkotaajuisten magneettikenttien on oltava tyypillista
yritys- tai sairaalaymparistén tasoa.

Huomautus Ut tarkoittaa verkkojénnitettd ennen testitason kayttoa.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — siahkdmagneettinen hairidnsieto

ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device -laite on tarkoitettu kaytettavéksi seuraavien maaritysten mukaisessa
sahkdmagneettisessa ympéristossa. Asiakkaan tai ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device -laitteen kayttajan tulee
huolehtia siitd, ettd laitetta kdytetddn madritysten mukaisessa ymparistossa.

Hairidnsietotesti |:EC 60601 - Vaatimustenmuka [Sédhkomagneettinen ympiristo - ohjeistus
estitaso isuustaso
Johtuva 150 kHz — 80 MHz:  [150 kHz — 80 MHz:  [Suesiteltu vahimmaisetaisyys
radiotaajuus 3 Vrms 3 Vrms Kannettavia ja siirrettavia radiotaajuutta kayttavia
IEC 61000-4-6 ) ) viestintdvalineitd ei saa kdyttaa ProBP™ 2000 Digital
6 Vrms (ISM-ja ~~ 16Vrms (ISM-ja ~ Blood Pressure Device -laitteen minkan osan lahellé,
amatddriradiokaistoi [amatddriradiokaistoi [kaapelit mukaan lukien. Laitteiden vélisen etsisyyden
lla) lla) tulisi olla vahinté4n suositeltava vélimatka, joka voidaan
80 % AM 1 kHzn 180 % AM 1 kHzn  [askea lahettimen taajuuden perusteella.
taajuudella taajuudella Suositellut vahimmaisetaisyydet:
d=0,35
d=12
Sdteileva 10V/m, 10V/m, 80 MHz — jossaP on valmistajan ilmoittama
radiotaajuus 80 % AM 1 kHzn 80 % AM 1 kHz:n 800 MHz: lahettimen enimmaislahtdteho watteina
IEC 61000-4-3 : ’ taajuudella _ (W) ja d on suositeltu erotusetaisyys
taajuudella d=12 L L .
metreind (m). Sahkdmagneettisen
800 MHZ =2, |kenttatutkimuksen? perusteella
/ GHz: kiinteiden radiotaajuuslahettimien
d=23 kentt&voimakkuuksien on oltava

jokaisen taajuusalueen
vaatimustenmukaisuustasoja
pienempiaP. Seuraavalla symbolilla
merkityn laitteen laheisyydessd saattaa
esiintya hairioita:

()

Huomautus 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

Huomautus 2: N&it8 ohjeita ei valttdmatta voi soveltaa kaikissa tilanteissa. S&hkémagneettiseen etenemiseen vaikuttavat
rakenteiden, esineiden ja ihmisten absorptio ja heijastavuus.
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AKiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin tai langaton puhelin) ja matkaviestintaradioiden,
amatdoriradioiden, AM- ja FM-radioldhettimien ja TV-lahettimien tukiasemien kenttdvoimakkuuksia ei voida teoreettisesti
ennustaa tarkasti. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien aiheuttaman sdhkdmagneettisen ympériston arvioimiseksi on syyta
harkita paikan paalla suoritettavaa sahkdmagneettista kartoitusta. Jos ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device -
laitteen kayttdpaikan mitattu kenttdvoimakkuus ylittda edelld mainitun sovellettavan RF-vastaavuustason, ProBP™ 2000
Digital Blood Pressure Device -laitteen normaali toiminta tulee tarkistaa. Jos toiminta vaikuttaa epanormaalilta, tarvitaan
lisétoimia. ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device voidaan esimerkiksi suunnata tai sijoittaa uudelleen.

PKun taajuusalue ylitta 150 kHz - 80 MHz, kentan voimakkuuden on oltava alle 3 V/m.

Suositeltu etaisyys kannettavien ja siirrettavien radiotaajuutta kayttavien viestintalaitteiden ja
ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device -laitteen vililla

ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device -laite on tarkoitettu kdytettavaksi sahkémagneettisessa ymparistéssd, jonka
sateilevat radiotaajuushairi6t ovat hallinnassa. Asiakas tai ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device -laitteen kayttéja voi
estdd sahkdmagneettisia héiriditd huolehtimalla siitd, ettd kannettavat ja siirrettévat radiotaajuutta kayttavat
viestintdlaitteet (lahettimet) ovat suositusten mukaisella, viestintalaitteen enimmaislahtGtehon mukaan maaraytyvalla
etdisyydelld laitteesta.

Lahettimen taajuuden perusteella maaritetty etdisyys (m)
Lihettimen 150 kHz — 80 MHz |80 MHz — 800 MHz [800 MHz - 2,7 GHz
nimellinen =35 =12 =23
enimmaisantoteho
(W)
0.01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,37 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Jos ldhettimen enimmdislahtdtehoa ei ole mainittu edelld olevassa taulukossa, sen suositeltu erotusetdisyys d (metreind)
voidaan arvioida kayttamalla lahettimen taajuuden mukaista kaavaa, jossa Pon valmistajan ilmoittama lahettimen

enimmaislahtéteho watteina (W).

Huomautus 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla sovelletaan korkeamman taajuusalueen mukaista erotusetaisyytta.
Huomautus 2: N&ita ohjeita ei valttamatta voi soveltaa kaikissa tilanteissa. Sahkémagneettiseen etenemiseen vaikuttavat

rakenteiden, esineiden ja ihmisten absorptio ja heijastavuus.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sihkomagneettinen héirionsieto

ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device -laite on tarkoitettu kaytettavéksi seuraavien maaritysten mukaisessa
sahkdmagneettisessa ympdristossa. Asiakkaan tai ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device -laitteen kéyttdjan tulee

huolehtia siitd, ettd laitetta kdytetddn maaritysten mukaisessa ymparistdssa.

Siteileva Testitaajuus [Kaista a Palvelu a) |Modulaatio |Modulaatio [Etdisyys [HAIRIONSI
radiotaajuus (MHz) (Mhz) b) b) (m) EDON
IEC61000-4-3 (W) TESTITASO
(Testitiedot (V/m)
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KOTELON 385 380-390  [TETRA400 [Pulssimodulaat 1,8 03 07
LUTTIMEN i0b) 18 Hz
HAIRIONSIEDOL
LE langattoman
radiotaajuutta
kayttdavan
|viestintavalineen
suhteen)
450 380-390  |GMRS 460, |FMc)x5kHz |2 0.3 28
FRS 460 ero 1 kHz
Sini
710
LTE Band Eulssimodulaat
745 704—787 iob) 0,2 0,3 9
13,17 217 Hz
780
810 800-960  |GSM 800/  [Pulssimodulaat [2 0.3 28
900, TETRA io b) 18 Hz
570 800 iDEN
520, CDMA
850, LTE
830 Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 GSM 1900;  [Pulssimodulaat
17001990 Ioect- 176 fob)217H2 0.3 28
Band 1, 3, 4,
1970 25; UMTS
2 450 2 400 - Blue-tooth, |Pulssimodulaat
2570 WLAN, 802. [io b) 217 Hz
11b/g/n, 2 0,3 28
RFID 2450,
LTE Band 7
5 240
5100 — \VWLANS02.  [|Pulssimodulaat 02 03 9
785 5800 11a/n ioh) 217 Hz ' '

HAIRIONSIEDON TESTITASON saavuttamiseksi l4hettavan antennin ja LAAKINNALLISEN LAITTEEN tai LAAKINNALLISEN
JARJESTELMAN valinen etdisyys voidaan lyhentda 1 metriin. 1 m testietdisyys on standardin IEC 61000-4-3 mukainen.

a) Eraat palvelut sisaltdvat vain uplink-taajuuksia.
b) Kantoaalto tulee moduloida kéyttden 50 % kayttdjakson nelidaaltosignaalia.

c) FM-modulaation vaihtoehtona voidaan kayttaa 50 % pulssimodulaatiota 18 Hz taajuudella, silla se ei edusta todellista
modulaatiota, mika olisi pahin tilanne.

VALMISTAJAN tulisi harkita vahimmaiserotusetdisyyden pienentédmistd RISKINHALLINNAN perusteella seka sellaisten
korkeampien HAIRIONSIEDON TESTITASOJEN kéyttémistd, jotka sopivat pienennetylle vahimméiserotusetéisyydelle.
Korkeampia HAIRIONSIEDON TESTITASOJA vastaavat vahimmaiserotusetéisyydet lasketaan seuraavan yhtalon avulla: E= 6/d

P
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Tallgin Pon enimmaisteho watteina (W), d on vahimmaisetaisyys metreind (m) ja E on HAIRIONSIEDON TESTITASO voltteina
metrig kohti (V/m).
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