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Wprowadzenie

Odczyty uzyskiwane przez urzadzenie sg rownowazne z uzyskiwanymi metoda
ostuchowsg przez przeszkolonego uzytkownika przy uzyciu mankietu i stetoskopu.

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa i
konserwacji oraz szczegoétowe instrukcje dotyczace korzystania z urzadzenia. Przed
rozpoczeciem korzystania z urzadzenia nalezy uwaznie zapozna¢ sie z instrukcja obstugi.

Przeznaczenie/wskazania do stosowania

Cyfrowe urzadzenie do pomiaru ci$nienia krwi ProBP 2000 firmy Welch Allyn jest
przeznaczone do pomiaru cisnienia krwi i tetna u dzieci i dorostych w wieku powyzej 3 lat
z obwodem ramienia od 15 cm do 55 ¢cm (w przyblizeniu od 5,9 do 21,7 cala).

Urzadzenie ProBP 2000 firmy Welch Allyn automatycznie mierzy cisnienie skurczowe i
rozkurczowe oraz tetno, a takze oblicza srednie cisnienie tetnicze (MAP). Urzadzenie
wykrywa pojawienie si¢ niemiarowego rytmu serca podczas pomiaru i przy wyswietlaniu
odczytow emituje sygnat ostrzegawczy. Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania
przez lekarzy i wykwalifikowany personel medyczny.

Przeciwwskazania

Niniejsze urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania u noworodkdw, niemowlat
oraz dzieci ponizej 3 roku zycia. Skutecznosé niniejszego urzadzenia nie byta okreslana
u pacjentek w cigzy, w tym pacjentek w stanie przedrzucawkowym.
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Symbole

Symbole stosowane w dokumentacji

Ostrzezenie: Ostrzezenia w niniejszym podreczniku identyfikuja warunki lub praktyki, ktére moga

A prowadzi¢ do choroby, uszkodzenia ciata lub smierci.

2 Przestroga: Przestrogi w niniejszym podreczniku identyfikujg warunki lub praktyki, ktére moga

spowodowac uszkodzenie sprzetu lub innego mienia badz utrate danych.

iy Postepowac zgodnie z instrukcjami/instrukcjg obstugi — czynno$¢ obowigzkowa. Kopia instrukgji
§@% obstugi jest dostepna na naszej stronie internetowej. Drukowana kopig instrukcji obstugi mozna
™ zaméwi¢ w firmie Welch Allyn (dostawa w ciagu 7 dni kalendarzowych).

Symbole dotyczace zasilania

Zasilanie

Symbole dotyczace transportu, przechowywania i srodowiska

9% Dopuszczalna wilgotnosé

Oddzielna zbidrka sprzetu elektrycznego i elektronicznego. Nie nalezy wyrzuca¢ produktu
razem z niesortowanymi odpadami komunalnymi.

Dopuszczalna temperatura

Dopuszczalne cisnienie atmosferyczne

[OY Rt P!

Produkt nadaje si¢ do recyklingu

g
to’
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Ograniczenie sktadowania do podane;j ilosci

(o)
n

Symbole dotyczace mankietu

Wskaznik potozenia tetnicy

O ARTERY
< ok — oK ] Zakres
INDEX Oznaczenie indeksu wskaznika

\4

Obwad konczyny (minimum/maksimum)

Kod partii

@ Wykonano bez uzycia lateksu naturalnego

Symbole r6zne

Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie Europejskiej
| Ree |

EC

Producent

Data produkcji

Element wchodzacy w kontakt z ciatem pacjenta, typ BF

Numer seryjny

g 25K
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Identyfikator produktu

Numer ponownego zaméwienia

Kod partii

Niejonizujgce promieniowanie elektromagnetyczne

GTIN Globalny numer jednostki handlowej (GTIN)

Sprzet klasy I

1P22 Ochrona przed wnikaniem substancji: ochrona przed wnikaniem ciat statych o $rednicy 12,
5 mm i wigkszej oraz przed padajacymi kroplami wody przy wychyleniu OBUDOWY o
dowolny kat do 15° od pionu

Tylko na recepte lub Do uzytku przez lub na zlecenie uprawnionego lekarza specjalisty”
Rx ony

Spetnia wymagania zasadnicze okreslone w europejskiej dyrektywie dotyczacej urzadzen
c E 0123 medycznych 93/42/WE

Produkt zawiera substancje niebezpieczne.

®

®®
Uwaga Konkretny model urzadzenia moze nie by¢ wyposazony we wszystkie
wymienione elementy.

Bluetooth
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Informacje o ostrzezeniach i przestrogach

Ostrzezenia i przestrogi moga by¢ umieszczone na cyfrowym urzadzeniu do pomiaru
cisnienia krwi ProBP™ 2000 firmy Welch Allyn, jego opakowaniu, pojemniku
transportowym lub w tresci niniejszej instrukcji obstugi.

Ostrzezenia i przestrogi

> BBk bP

> > b b b b

OSTRZEZENIE Ryzyko urazu u pacjenta. Urzadzenie nie nadaje sie do
pomiaru cisnienia krwi u noworodkdw ani dzieci.

OSTRZEZENIE Ryzyko urazu u pacjenta. Podjecie decyzji o uzyciu tego
urzadzenia u kobiet w cigzy lub pacjentek w stanie przedrzucawkowym lezy
w gestii wykwalifikowanego lekarza korzystajagcego z urzadzenia.

OSTRZEZENIE Ryzyko urazu. Nie spala¢ baterii. Istnieje ryzyko wycieku
elektrolitu lub wybuchu baterii.

OSTRZEZENIE Ryzyko urazu u pacjenta. Jesli pacjent odczuwa dyskomfort
podczas pomiaru, na przyktad bél ramienia lub inne dolegliwosci, nalezy
niezwtocznie nacisna¢ przycisk Power (Zasilanie), aby oprézni¢ mankiet.
Poluzowac¢ i zdjg¢ mankiet z ramienia pacjenta.

OSTRZEZENIE Ryzyko urazu u pacjenta. W rzadkich przypadkach
wystapienia usterki powodujacej pozostawanie mankietu w stanie
catkowitego napetnienia podczas pomiaru nalezy natychmiast otworzy¢
mankiet. Dtugotrwaty silny nacisk na ramig (ci$nienie w mankiecie

> 300 mmHg lub state cisnienie > 15 mmHg przez ponad 3 minuty) moze
spowodowaé powstanie siniakdw i przebarwien skory.

OSTRZEZENIE Ryzyko urazu u pacjenta. Urzadzenie to nie nadaje si¢ do
ciggtego monitorowania ci$nienia w nagtych przypadkach ani podczas
zabiegow chirurgicznych.

OSTRZEZENIE Ryzyko urazu u pacjenta. Zbyt czeste wykonywanie
pomiaréw cisnienia krwi moze zaktécac krazenie krwi i spowodowaé
wystgpienie urazow.

OSTRZEZENIE Ryzyko obrazen pacjenta. Nie wolno zaktadaé mankietu na
ramie po stronie mastektomii. W razie potrzeby wykona¢ pomiar na tetnicy
udowej.

OSTRZEZENIE Ryzyko urazu u pacjenta. Nie zgina¢ przewodu taczacego
podczas uzytkowania. Moze to spowodowa¢ ciagty wzrost cisnienia w
mankiecie, uniemozliwiajac przeptyw krwi i powodujac ryzyko urazu.

OSTRZEZENIE Ryzyko urazu u pacjenta. Mankietu nie nalezy umieszczaé
w miejscach, gdzie skéra pacjenta jest delikatna lub uszkodzona. Miejsce
zatozenia mankietu nalezy czesto sprawdza¢ pod katem wystepowania
podraznien.

OSTRZEZENIE Ryzyko urazu u pacjenta. Nie uzywaé urzadzenia, jesli
pacjent ma alergie na poliester lub tworzywa syntetyczne.
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OSTRZEZENIE Ryzyko urazu u pacjenta. Nie podigczaé przewodu
powietrznego do innych urzadzen medycznych. Mogtoby to spowodowaé
wtfoczenie powietrza do uktadu wewnatrznaczyniowego lub wzrost
cisnienia, prowadzac do powaznych urazow.

OSTRZEZENIE Ryzyko urazu u pacjenta. Urzadzenie nie zostato
zaprojektowane do pracy z urzadzeniami elektrochirurgicznymi
wykorzystujgcymi wysokie czestotliwosci (HF) i nie chroni przed
zagrozeniami tego typu dla pacjenta.

OSTRZEZENIE Ryzyko niedoktadnego pomiaru. Nie wolno umieszczaé
mankietu w miejscu, w ktérym mogtby zaktdcaé prawidtowe krazenie. Nie
wolno naktada¢ mankietu do mierzenia cisnienia krwi na konczyne, do ktére;
podaje sie wlewy dozylne, ani w jakiejkolwiek okolicy, w ktérej krazenie
krwi jest zaburzone. Nie nalezy uzywaé czujnika SpO2 na palec z zaciskiem
oraz mankietu do pomiaru ci$nienia tetniczego jednoczesnie na tej same;j
konczynie. Moze to spowodowaé czasowy brak przeptywu pulsacyjnego,

a w efekcie brak odczytu lub niedoktadny odczyt SpO2 lub czestosci tetna w
czasie do przywrdécenia przeptywu.

OSTRZEZENIE Ryzyko niedoktadnego pomiaru. Nie stosowa¢ urzadzenia u
pacjentow podtaczonych do ptucoserca.

OSTRZEZENIE Ryzyko niedoktadnego pomiaru. Nie uzywaé urzadzenia u
pacjentow, u ktérych wystepuja drgawki lub drzenie.

OSTRZEZENIE Ryzyko urazu. Nie dotyka¢ jednoczesnie ziacza
wyjsciowego baterii/zasilacza i uzytkownika.

OSTRZEZENIE Ryzyko urazu. Korzystanie ze zbyt diugiego przewodu
moze spowodowacé uduszenie, jesli nie zostanie on wtasciwie
poprowadzony.

OSTRZEZENIE Ryzyko urazu. Akcesoria, odiaczane czesci i urzadzenie
nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

OSTRZEZENIE Ryzyko urazu. Nie naprawiaé ani nie wykonywa¢ zadnych
czynnosci konserwacyjnych podczas korzystania z urzadzenia.

OSTRZEZENIE Ryzyko urazu. Uzywa¢ tylko akcesoriéw zatwierdzonych
przez producenta. Uzywanie niezatwierdzonych akcesoridéw moze
spowodowac¢ uszkodzenie urzagdzenia i wystgpienie urazéw u
uzytkownikow.

OSTRZEZENIE Ryzyko urazu. Nie dokonywa¢ zadnych modyfikaciji sprzetu.
Modyfikacja sprzetu moze spowodowaé uszkodzenie urzadzenia lub
zagrozi¢ bezpieczenstwu uzytkownika.

OSTRZEZENIE Kabel zasilajacy jest ,urzadzeniem odfaczajacym” stuzacym
do odtgczenia sprzetu od gniazdka zasilajacego. Sprzet nalezy ustawié w taki
sposéb, aby dostep do niego i jego odfaczenie nie byto utrudnione.

PRZESTROGA Urzadzenie to jest przeznaczone do nieinwazyjnego
pomiaru i monitorowania tetniczego cisnienia krwi. Nie jest przeznaczone do
stosowania na konczynach innych niz konczyna goérna (ramig) ani do celow
innych niz pomiar cisnienia krwi.
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PRZESTROGA Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na
sprzedaz, dystrybucje i uzytkowanie tego urzadzenia wytacznie na zlecenie
lekarza lub uprawnionego personelu ochrony zdrowia.

PRZESTROGA Nie zaktada¢ mankietu na to samo ramig, do ktérego
podfgczono inne urzgdzenie monitorujgce. Jedno lub oba urzgdzenia moga
chwilowo przesta¢ dziata¢ w przypadku préby uzycia ich na tym samym
ramieniu w tym samym czasie.

PRZESTROGA Aby unikngé bfedéw pomiarowych, nie wykonywaé
pomiaréw cisnienia krwi w poblizu zrodta silnego promieniowania
elektromagnetycznego lub gdy wystepuja elektryczne stany nieustalone/
przepiecia.

PRZESTROGA Z urzadzenia nalezy korzysta¢ w warunkach opisanych w
niniejszej instrukcji obstugi. W przeciwnym razie wptynie to negatywnie na
jako$¢ dziatania urzadzenia i spowoduje skrécenie jego czasu uzytkowania.

PRZESTROGA Nie probowaé¢ samodzielnie naprawiaé urzadzenia, jesli
dziata ono nieprawidtowo. Naprawy nalezy zleca¢ autoryzowanym centrom
serwisowym.

PRZESTROGA Wszelkie nieprawidtowos$ci w dziataniu lub nieprzewidziane
zdarzenia nalezy zgtasza¢ producentowi.

PRZESTROGA Do czyszczenia catego urzgdzenia uzywaé miekkie;
sciereczki. Nie stosowac¢ zadnych $ciernych ani lotnych srodkéw
czyszczacych. Instrukcje dotyczace czyszczenia podano w dalszej czesci
niniejszej instrukcji obstugi.

Wykaz zawartosci

Zawarto$¢ opakowania:

urzadzenie do pomiaru cisnienia krwi,
mankiet REUSE-11 dla dorostych (25-34 cm),
(4) baterie alkaliczne typu AA.
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Przyciski sterujace i wskazniki

Przdd urzadzenia

Nr Funkcja Opis
T Mankiet do pomiaru cinienia FlexiPort® Zaktadany na ramie w celu wykonania pomiar cisnienia krwi
2 Przycisk zasilania Wtacza zasilanie urzadzenia do pomiaru cisnienia krwi oraz

uruchamia i zatrzymuje pomiar cisnienia krwi

3 Wyswietlacz LCD Wyswietla odczyt pomiaru cisnienia krwi i inne istotne informacje
dotyczace tego odczytu
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Tyt urzadzenia

€
q

2/

Nr Funkcja Opis

1 Ztacze zasilania pradem statym W przypadku uzycia z dodatkowym przewodem zasilania
(niedotaczony do zestawu) umozliwia podtaczenie urzadzenia do
gniazda sieciowego

2 Komora baterii (pod pokrywa) Miesci 4 baterie alkaliczne typu AA

Opcje zasilania

& PRZESTROGA W celu zapewnienia optymalnego dziatania urzadzenia i
jego bezpieczenstwa nalezy stosowac wytacznie wiasciwe baterie lub
zasilacz zatwierdzony przez firme Welch Allyn.

Urzadzenie mozna zasila¢ z jednego z dwoch zrédet:
® 4 baterie alkaliczne typu AA,

® zasilacz sieciowy (6 V = ==, 1 A) (niedotgczony do zestawu).
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Elementy wyswietlane na ekranie

Na wyswietlaczu ciektokrystalicznym (LCD) wys$wietlajg sie nastepujace informacje:
skurczowe ci$nienie krwi (mmHg), rozkurczowe cisnienie krwi (mmHg), czestos¢ tetna
(bpm), rytm serca (miarowy lub niemiarowy) podczas uzyskiwania pomiardéw cisnienia
krwi, alarm nadmiernego ruchu, priorytet alarmu oraz poziom natadowania baterii.

(O Re=

E'F | Illlsg
- - - . mmig
i |

|_NL_§ g DA
- . . mmHg
PULSE
QO/MIN

(7]
-~
3
=
=5

Opis

SYS

mmHg

Wynik pomiaru skurczowego cisnienia krwi
mmHg = jednostka pomiaru cignienia krwi

DIA

mmHg

Wynik pomiaru rozkurczowego cisnienia krwi
mmHg = jednostka pomiaru cignienia krwi

PULSE

O/MIN

Tetno w uderzeniach na minute

Niemiarowy rytm serca
Urzadzenie wykrywa niemiarowy rytm serca podczas pomiaru

Rytm serca
Urzadzenie wykrywa rytm serca podczas pomiaru

Wskaznik petnego natadowania
Wskazuje biezacy poziom natadowania baterii

M HE s

Wskaznik niskiego poziomu natadowania
Wskazuje biezgcy poziom natadowania baterii
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Symbol Opis
Wskaznik ruchu
Ruch moze spowodowac niedokfadny pomiar
0 Odczyt poza zakresem pomiarowym
Odczyt cisnienia skurczowego SYS > 260 mmHg lub rozkurczowego DIA > 220 mmHg.

Symbol ten moze pojawi¢ si¢ w obszarze SYS lub DIA na ekranie.
Priorytet alarmu = niski (! pojawia si¢ w gérnej czesci ekranu)

Odczyt poza zakresem pomiarowym
Odczyt cisnienia skurczowego SYS < 50 mmHg lub rozkurczowego DIA < 25 mmHg.

Symbol ten moze pojawi¢ si¢ w obszarze SYS lub DIA na ekranie.

Priorytet alarmu = niski (! pojawia sie w gérnej czesci ekranu)

Wktadanie i wymiana bateri

& OSTRZEZENIE Ryzyko urazu. Nie spala¢ baterii. Istnieje ryzyko wycieku
elektrolitu lub wybuchu baterii.

& PRZESTROGA Wyja¢ baterie, jesli urzadzenie nie jest regularnie uzywane.

& PRZESTROGA Zutylizowa¢ zuzyte baterie zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi recyklingu.

Jesli nie stosuje sie zasilania sieciowego, przed uzyciem urzadzenia nalezy wtozy¢ do
niego 4 baterie alkaliczne typu AA.

Nalezy wymieni¢ baterie, jesli wystapi dowolna z ponizszych sytuacji:

* \Wskaznik natadowania baterii wskazuje niski poziom natadowania.

e Wyswietlacz staje sie ciemniejszy.

o Wyswietlacz nie $§wieci sig.

—_

Zsunaé pokrywe komory baterii.

N

Whozy¢ baterie zgodnie z polaryzacja, jak pokazano na rysunku.
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3. Zatozy¢ pokrywe.
Zaktadanie mankietu do pomiaru cisnienia krwi u pacjenta

Przed dokonaniem pomiaru NIBP nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci w celu poprawnego
zatozenia mankietu u pacjenta. Informacje na temat wykonywania pomiaréw cisnienia
krwi znajduja sie w wytycznych dotyczacych cisnienia krwi na stronie internetowej https://
www.welchallyn.com/probp2000. Aby uzyskaé doktadny odczyt cisnienia krwi, nalezy
wykona¢ nastepujace czynnosci w celu prawidtowego zatozenia mankietu do pomiaru
cisnienia krwi.

Mankiet nalezy umiesci¢ na nagim ramieniu.

2. Nalezy uzy¢ odpowiedniego rozmiaru mankietu. Jesli pasujg dwa rozmiary mankietu,
uzy¢ wiekszego.

3. Nalezy wyréwnaé wskaznik potozenia tetnicy z przebiegiem tetnicy ramienne;.

4. Nalezy zatozy¢ mankiet do$é¢ ciasno, aby mozna byto wsunaé¢ pod niego nie wiecej niz
dwa palce.

Po zatozeniu mankietu pacjent powinien spokojnie siedzie¢ przez pie¢ minut.
Nie nalezy rozmawia¢ z pacjentem podczas pomiaru cisnienia krwi.

Podczas pomiaru plecy pacjenta powinny by¢ oparte, a stopy postawione na
podtodze. Nogi nie powinny by¢ skrzyzowane.

8. Ramie powinno znajdowac¢ si¢ na wysokosci serca i biernie podtrzymywac
przedramie.

9. Podczas cyklu pomiarowego ramig powinno pozostawac¢ w bezruchu.


http://www.welchallyn.com/probp2000
http://www.welchallyn.com/probp2000

Konserwacja

Konserwacja urzadzenia

Urzadzenie nie wymaga kalibracji.

Aby zapewni¢ optymalne dziatanie urzadzenia, nalezy stosowac¢ si¢ do ponizszych zalecen

konserwacyjnych.

® Przechowywa¢ urzadzenie w suchym miejscu, z dala od bezposredniego $wiatta
stonecznego.

e Unika¢ potrzgsania i upuszczania urzadzenia.

e Unika¢ uzywania urzadzenia w miejscach, w ktérych wystepuja zapylenie i wahania
temperatury.

Widoczne zabrudzenia nalezy usunaé przed czyszczeniem i dezynfekcja. Do czyszczenia i
dezynfekcji urzadzenia mozna uzywac zatwierdzonych $ciereczek (przez amerykanska
Agencje Ochrony Srodowiska lub agencje miedzynarodowa podobnego typu)
zawierajgcych 70-procentowy alkohol izopropylowy lub 10-procentowy wybielacz
chlorowy. Aby uzyska¢ optymalne rezultaty, postepowac zgodnie z instrukcjami
producenta sciereczek.

Czyszczenie

& PRZESTROGA Do czyszczenia catego urzadzenia uzywaé migkkiej
sciereczki. Nie stosowa¢ zadnych $ciernych srodkéw czyszczacych.

& PRZESTROGA Srodki czyszczace zawierajace czwartorzgdowe sole
amoniowe nie sg zalecane, poniewaz mogg powodowac pekanie plastiku.

Urzadzenie nalezy czysci¢ tylko wtedy, gdy jest to konieczne, za pomocsg jednego z
nastepujacych kompatybilnych srodkéw czyszczacych:

e 70-procentowy alkohol izopropylowy,

e roztwor 10% wybielacza chlorowego/90% wody (standardowa $ciereczka z
roztworem wybielacza).

Przechowywanie sprzetu

Podczas przechowywania urzadzenia, przewodu zasilania i akcesoriéw nalezy
przestrzega¢ warunkéw przechowywania podanych w informacjach technicznych
dotyczacych produktu.

Utylizacja sprzetu elektronicznego
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X

mmmm Ten produkt i jego komponenty nalezy zutylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami
i rozporzagdzeniami. Nie wolno wyrzuca¢ tego produktu razem z niesortowanymi
odpadami komunalnymi. Szczegétowe informacje na temat utylizacji mozna znalez¢ na
stronie internetowej www.welchallyn.com/weee lub uzyskaé¢ w biurze obstugi klienta
firmy Welch Allyn.

Rozwiazywanie problemow

W tej czesci znajduje sie wykaz komunikatdw o btedach i najczesciej zadawane pytania
dotyczace problemow, ktére moga wystapi¢ podczas uzytkowania urzadzenia do pomiaru
cisnienia krwi. Jesdli urzadzenie dziata nieprawidtowo, nalezy zapozna¢ si¢ z ponizszymi
informacjami dotyczacymi rozwigzywania probleméw przed skontaktowaniem si¢ z
dziatem pomocy technicznej firmy Welch Allyn: http://www.welchallyn.com/support.

Problemy i komunikaty o bfedach

Urzadzenie wyswietla alarmy techniczne i alarmy parametréow fizjologicznych o niskim
priorytecie. Alarmy techniczne sg zgtaszane, gdy wystapi btad zwigzany z urzadzeniem.
Alarmy parametrow fizjologicznych sg zgtaszane, gdy pomiar cisnienia krwi przekroczy
ustawione progi alarmu.

Alarmy techniczne

Problem Objaw Przyczyna Rozwigzanie

Brak zasilania  Wyswietlacz nie $wieci  Baterie sa roztadowane. ~ Wymieni¢ baterie na nowe.
sie

Baterie sa wiozone Poprawnie wtozy¢ baterie.
nieprawidfowo.

Zasilacz sieciowy jest Docisng¢ ztacze zasilacza sieciowego.
nieprawidfowo
podfaczony.
Niski poziom  Wyswietlacz pokazuje Baterie maja niski poziom Wymieni¢ baterie na nowe.
natadowania  komunikat ,BAT-LO" natadowania.
baterii. (Niski poziom

natadowania baterii) i
wstrzymuje prezentowanie
informacji na 3 sekundy.
Ikona baterii jest pusta

(nie miga).
Komunikaty o Wyswietla si¢ komunikat Mankiet nie jest Poprawi¢ zatozenie mankietu, poinstruowac
btedach EO1 poprawnie zafozony. pacjenta, aby si¢ przez chwilg rozluznit, a

nastepnie ponownie wykona¢ pomiar.

Wyswietla si¢ komunikat Mankiet jest zbyt ciasny.  Ponownie zatozy¢ mankiet i wykonaé¢ pomiar.
E 02

Wyswietla sie komunikat W mankiecie jest zbyt Ponownie zafozy¢ mankiet i wykona¢ pomiar.
E03 duze cinienie,



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

Objaw

Przyczyna

Rozwigzanie

Wyswietla si¢ komunikat ~ Urzadzenie wykryto ruch

E10IubE 1

podczas pomiaru.

Poprawi¢ zatozenie mankietu, poinstruowac
pacjenta, aby sie przez chwilg rozluznit, a
nastepnie ponownie wykona¢ pomiar.

Wyswietla si¢ komunikat ~ Proces pomiaru nie

E20

wykrywa sygnatu tgtna.

Poluzowa¢ ubranie na ramieniu pacjenta, a
nastepnie ponownie wykona¢ pomiar.

Wyswietla sie komunikat  Pomiar jest nieprawidtowy

E21

Poinstruowa¢ pacjenta, aby sie przez chwilg
rozluznit, a nastepnie ponownie wykonaé
pomiar.

W celu uzyskania dodatkowej pomocy nalezy skorzysta¢ ze strony internetowej www.welchallyn.com.

Alarmy parametrow fizjologicznych

Objaw

Przyczyna

Rozwigzanie

H

Pomiar poza zakresem. Odczyt
ci$nienia skurczowego SYS

> 260 mmHg lub rozkurczowego
DIA > 220 mmHg. Symbol ten moze
pojawi¢ si¢ w obszarze SYS lub
DIA na ekranie.

Nacisnaé i przytrzymaé przycisk Power
(Zasilanie). Ponownie wykona¢ pomiar. Jesli
problem bedzie si¢ powtarzat, skorzystac ze
strony internetowej www.welchallyn.com w
celu uzyskania dodatkowej pomacy. Priorytet
alarmu = niski

Pomiar poza zakresem. Odczyt
cisnienia skurczowego SYS

<50 mmHg lub rozkurczowego DIA
<25 mmHg. Symbol ten moze
pojawi¢ sie w obszarze SYS lub
DIA na ekranie.

Nacisnaé i przytrzymaé przycisk Power
(Zasilanie). Ponownie wykona¢ pomiar. Jesli
problem bedzie si¢ powtarzat, skorzystac ze
strony internetowej www.welchallyn.com w
celu uzyskania dodatkowej pomocy. Priorytet
alarmu = niski
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Parametry techniczne

Pozycja

Specyfikacja

Zasilanie: tryb zasilania
bateryjnego

4 haterie typu AA 6 VDC

Zasilanie: tryb zasilacza
sieciowego

Wejscie: 100-240 V, 50-60 Hz, 400 mA, wyjscie: 6V, 1 A

Numer modelu zasilacza

UEO8WCP-06100SPA

Tryb wyswietlania

Wyswietlacz cyfrowy LCD V.A. 68 mm x 90 mm

Model pomiaru

Tryb badania oscylometrycznego

Zakres pomiaru

Znamionowe ci$nienie w mankiecie: od 0 kPa do 40 kPa (od 0 mmHg do

299 mmHg)

Pomiar cisnienia: SKURCZOWE — od 60 mmHg do 230 mmHg, ROZKURCZOWE: od

40 mmHg do 130 mmHg
Warto$¢ tetna: (od 40 do 199) uderzefi na minute

Doktadnosé

Cisnienie: £0,4 kPa (3 mmHg); wartos¢ tetna: +4%

Srodowisko pracy

Temperatura: od 5°C do 40°C
Wilgotno$¢ wzgledna: 85%
Cisnienie atmosferyczne: od 86 kPa do 106 kPa

Warunki podczas
przechowywania i transportu

Temperatura: od -20°C do 60°C
Wilgotnos¢ wzgledna: od 10% do 93%
Cisnienie atmosferyczne: od 50 kPa do 106 kPa

Obwdd ramienia

Numer katalogowy mankietu FlexiPort: szeroko$¢ standardowa = REUSE-11

Rozmiar mankietu: od 25 cm do 34 cm

Masa netto

ok. 283 g (bez baterii typu ogniwo suche)

Wymiary zewngtrzne

ok. 94 mm x 142 mm x 66 mm

Stopien ochrony

Majgca kontakt z pacjentem czes$¢ typu BF

Ochrona przed wnikaniem wody

P22
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Pozycja Specyfikacja

Wersja oprogramowania Wersja 1.X

Czas uzytkowania urzadzenia

Czas uzytkowania urzadzenia wynosi dwa (2) lata. Date produkcji urzadzenia podano na
etykiecie urzadzenia. Firma Welch Allyn bedzie serwisowa¢ cyfrowe urzadzenia do
pomiaru cisnienia krwi ProBP™ 2000 przez ich przewidziany czas przydatnosci do
uzytkowania.
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Test doktadnosci przetwornika

Wymagane narzedzia, urzadzenia i akcesoria
Aby wykona¢ test doktadnosci przetwornika, wymagane sg nastepujace narzedzia |
akcesoria:

e nozyczki lub inny przyrzad tnacy,
e jeden czterodrozny tacznik wciskany, do podtgczenia do przewodu o $rednicy
wewnetrznej 1/8 cala,

e minimum 81,3 cm (32 cale) przewodu z gumy silikonowej o srednicy zewnetrznej 1/
4 cala (0,25) i $rednicy wewnetrznej 1/8 cala (0,125),

o  okoto 35,6 cm (14 cali) od pompki recznej do czterodroznego facznika;

©  okoto 30,5 cm (12 cali) od przystawki do testowania objetosci do czterodroznego
tacznika;

©  okoto 15,24 cm (6 cali) od symulatora pomiaru cisnienia do czterodroznego
tacznika.

Do przeprowadzenia testu doktadnosci przetwornika wymagane jest nastepujace
wyposazenie: (1) przystawka do testowania objetosci z testowym rozgateznikiem,
pompka i zaworem; (2) symulator pomiaru ci$nienia; (3) urzgdzenie z wyjetym ztagczem
mankietu Flexiport®. Aby uzyskaé wigcej informaciji lub zamoéwié¢ wyposazenie testowe,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z pomocg techniczng firmy Welch Allyn, korzystajac ze strony
internetowej http://www.welchallyn.com/support.

Nr Pozycja

1 Przystawka do testowania objetosci

(przystawka do testowania objetosci 407672 firmy Welch Allyn
do stosowania z urzadzeniem do pomiaru cisnienia krwi lub jej
odpowiednik, z testowym rozgateznikiem, pompka i zaworem,
czterodrozny facznik weiskany, do podfaczenia do przewodu, i
przewdd z gumy silikonowej o $rednicy zewnetrznej 1/4 cala [0,

25))

Uwaga Aby przeprowadzi¢ test doktadnosci
przetwornika, podtaczy¢ wyposazenie testowe
pokazane ponizej. Podtaczy¢ rozgateznik do
przystawki do testowania objgtosci.
Skalibrowana objetos¢ wynosi 500 ml.

2 Symulator pomiaru ci$nienia (z doktadnoscig +3 mmHg)
3 Urzadzenie

(cyfrowe urzadzenie do pomiaru cisnienia krwi ProBP™ 2000)
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1.

2.

10.

Uzy¢ nozyczek lub innego przyrzadu tnacego, aby odciaé ztacze mankietu Flexiport®
od konca przewodu urzadzenia.

==

Zmontowaé wyposazenie testowe.

Podfaczy¢ przewdd urzadzenia do czterodroznego tacznika.

b. Podtgczy¢ przewdd z gumy silikonowej do czterodroznego tacznika i do portu
rozgateznika testowego wskazujacego objetos¢ 500 ml.

c. Podtaczy¢ pompke reczng (z zaworem upustowym) do przewodu z gumy
silikonowej i do czterodroznego tacznika.

d. Podtaczy¢ symulator pomiaru cisnienia do przewodu z gumy silikonowej i do
czterodroznego facznika.

Jesli uzywany jest opcjonalny zasilacz sieciowy, odtgczy¢ zasilacz od cyfrowego
urzgdzenia do pomiaru cisnienia krwi ProBP™ 2000.

Otworzy¢ pokrywe komory baterii i wyjaé jedng z baterii.

Uwaga Nacisna¢ przycisk Power (Zasilanie), aby upewni¢ sig, ze
zasilanie urzadzenia zostafto wyfaczone.

Nacisna¢ i przytrzymacé przycisk Power (Zasilanie) podczas ponownego wkfadania
baterii.

Gdy na ekranie pojawi si¢ napis tESt (Testowanie), zwolni¢ przycisk Power
(Zasilanie).

Ponownie nacisng¢ i przytrzymac przycisk Power (Zasilanie) przez okoto 3 sekundy.

Gdy urzadzenie przejdzie w tryb wewnetrzny, rozpoczaé test doktadnosci
przetwornika.

W razie potrzeby wtaczy¢ pomiar cisnienia i wyzerowac.

Uzywajac pompki recznej, zwigkszy¢ cisnienie w urzadzeniu do 50 mmHg £3 mmHg |
odczekaé 10 sekund, aby cisnienie si¢ ustabilizowato.

Uzywajac pompki recznej, zwigkszy¢ cisnienie w urzadzeniu do 150 mmHg £3 mmHg
i odczeka¢ 10 sekund, aby cisnienie sig¢ ustabilizowato.
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11. Uzywajac pompki recznej, zwiekszy¢ cisnienie w urzadzeniu do 300 mmHg £3 mmHg
i odczekaé¢ 10 sekund, aby ci$nienie sie ustabilizowato.

Jesli roznica miedzy urzadzeniem a manometrem referencyjnym w dowolnym
punkcie kalibracji przekroczy warto$¢ £3 mmHg po dodaniu do niej doktadnosci
manometru referencyjnego, nalezy skontaktowac¢ sie z firma Welch Allyn.

12. Po zakonczeniu testu zdemontowaé wyposazenie testowe i nasungé koniec
przewodu urzadzenia na wystep ztacza przewodu mankietu Flexiport®.

13. Otworzy¢ pokrywe komory baterii | wyjaé¢ jedng z baterii, aby wyfaczy¢ zasilanie

urzadzenia.

Uwaga

Nacisna¢ przycisk Power (Zasilanie), aby upewni¢ sie, ze

zasilanie urzadzenia zostato wyfaczone. Urzadzenie mozna
teraz wtaczy¢, aby rozpoczaé stosowanie go w trybie

normalnym.

Wykaz zgodnosci z normami

Pozycja

Norma

Zarzadzanie ryzykiem

ISO/EN 14971 Wyroby medyczne — Zastosowanie
zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych

Oznakowanie

ISO/EN 15223-1 Wyroby medyczne. Symbole do stosowania
na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w
dostarczanych z nimi informacjach. Wymagania ogélne

Instrukcja obstugi

EN 1041 Informacje dostarczane przez wytwérce wyrobéw
medycznych

Wymagania ogéIne dotyczace bezpieczenstwa

IEC 60601-1+A1 Medyczne urzadzenia elektryczne —
Cze$¢ 1: Wymagania ogélne dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

I[EC/EN 60601-1-2 Medyczne urzadzenia elektryczne —
Czes¢ 1-2: Wymagania ogélne dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego —
Norma uzupetniajaca: Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna
— Wymagania i badania

Wymagania dotyczace funkcjonowania i badania kliniczne

IEC 80601-2-30 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czesé
2-30: Wymagania szczeg6towe dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
automatycznych nieinwazyjnych sfigmomanometréw;

ISO 81060-2 Nieinwazyjne sfigmomanometry — Cze$¢ 2:
Badania kliniczne dla pomiaréw typu automatycznego

Procesy cyklu zycia oprogramowania

IEC/EN 62304+AC Oprogramowanie wyrobéw medycznych
— Procesy cyklu zycia oprogramowania

Uzytecznosé

IEC 62366 Wyroby medyczne — Zastosowanie inzynierii
uzytecznosci do wyrobéw medycznych (IEC 62366) IEC
60601-1-6 Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1-6:
Wymagania ogélne dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego —
Norma uzupetniajaca: Uzytecznosé¢
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Ogdlne informacje dotyczace
kompatybilnosci w komunikacji radiowe]

Interfejs bezprzewodowy tego urzadzenia musi byé¢ uzywany $cisle wedtug instrukgji
producenta zamieszczonych w dokumentacji uzytkownika dotagczonej do produktu.

To urzadzenie spetnia wymogi okreslone w Czesci 15 przepisow FCC oraz w kanadyjskiej
normie ICES-003, zgodnie z ponizszym opisem.

Oswiadczenie dotyczace zgodnosci z wytycznymi
Federalnej Komisji tacznosci (FCC) w sprawie zaktocen

To urzadzenie spetnia wymogi okreslone w czesci 15 przepiséw amerykanskiej Federalnej
Komisji tacznosci (FCC). Podczas uzytkowania urzadzenia spetnione musza by¢ dwa
nastepujgce warunki:

e To urzagdzenie to nie moze wywotywa¢ szkodliwych zaktécen.

e To urzadzenie musi tolerowa¢ wszelkie odbierane zaktécenia, w tym zaktécenia, ktére
moga powodowac¢ jego niepozadane dziatanie.

To urzadzenie (identyfikator FCC: OU9TMB1591-A) zostato poddane testom, ktoére
wykazaty, ze nie przekracza ono limitow okreslonych dla urzagdzen cyfrowych klasy

B zgodnie z czgscig 15 przepiséw FCC. Limity te zostaty wyznaczone w celu zapewnienia,
W racjonalnym zakresie, ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami w instalacjach w
budynkach mieszkalnych. Urzadzenie to wytwarza, wykorzystuje oraz moze emitowac
energie o czestotliwosci fal radiowych i jezeli nie jest zainstalowane i uzywane zgodnie z
instrukcjg obstugi, moze powodowac¢ szkodliwe zaktécenia w tacznosci radiowej. Nie ma
jednak gwarancji, ze zaktécenia nie wystapiag w konkretnej instalacji. Jesli urzadzenie to
ma szkodliwy wptyw na odbiér sygnatdow radiowych lub telewizyjnych — co mozna
stwierdzi¢, wtaczajgc i wytaczajac je — zacheca sie uzytkownika, by podijat prébe likwidacji
zaktdcen przez wykonanie jednej z nastepujacych czynnosci:

1. Zmiana ustawienia lub miejsca umieszczenia anteny odbiorcze;.

2. Zwigkszenie odstepu pomiedzy urzadzeniem a odbiornikiem.

3. Skonsultowanie si¢ ze sprzedawcg lub doswiadczonym technikiem radiowo-
telewizyjnym w celu uzyskania pomocy.

Jakiekolwiek zmiany lub modyfikacje niezatwierdzone wyraznie przez podmiot
odpowiedzialny za zachowanie zgodnosci z wymogami moga pozbawié¢ uzytkownika
prawa do obstugi niniejszego urzadzenia.
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Oswiadczenie dotyczace zgodnosci z wymogami
Federalnej Komisji tacznosci (FCC) w zakresie emis;ji
promieniowania

Urzadzenie to nie przekracza ograniczen dotyczacych emisji promieniowania w
niekontrolowanym srodowisku okreslonych w wymogach Federalnej Komisji t.gcznosci.
Nadajnik ten nie moze znajdowac¢ sie w tym samym miejscu co inna antena lub nadajnik
ani dziata¢ jednoczesnie z nimi.

Zgodnos¢ z wymogami Industry Canada (IC)

Aby zapewni¢ zgodnosé z wymaganiami Federalne] Komisji t.gcznosci (FCC) oraz Industry
Canada dotyczacymi emisji promieniowania o czestotliwosciach radiowych urzadzenie to
musi by¢ zamontowane w miejscu, w ktdérym anteny urzadzenia beda znajdowaé sie¢ w
odlegtosci co najmniej 20 cm od wszystkich oséb. Korzystanie z anten o wickszym
wzmochieniu i anten niezatwierdzonych do uzytku z tym produktem jest niedozwolone.
Urzadzenia nie wolno umieszczaé w poblizu innego nadajnika.

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.

To urzadzenie jest zgodne z normami RSS Industry Canada dotyczacymi urzadzen
radiowych niewymagajacych licencji. Podczas uzytkowania urzadzenia spetnione musza
by¢ dwa nastepujace warunki: (1) to urzadzenie nie moze wywotywaé zaktécen; (2) to
urzadzenie musi tolerowa¢ wszelkie odbierane zakitécenia, w tym zaktécenia mogace
powodowac¢ jego niepozadane dziatanie.

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.

Ten nadajnik radiowy (IC: 12725A-TMB1591A) zostat zatwierdzony przez Industry Canada
do pracy z anteng wymieniong w tabeli parametréw technicznych.

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

To urzadzenie cyfrowe klasy B spetnia wymogi kanadyjskiej normy ICES-003.

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

Unia Europejska

Czech 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.

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.
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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.

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 tdmé pienitehoinen
léhetin 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.

German

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

Grecki

Mze avto Tov Tpomo, 1 Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. dnAdver 6t ovtdg o
TOUTOS XOUNAG 160G Eival GULEOVOG LLE TIG POCIKES OTOLTHCELS Kot GALEG OYETIKES
Swatdéeig g odnyiag 2014/53/EK.

Hungarian

A Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. eziton kijelenti, hogy ez az alacsony
teljesitményti add megfelel a 2014/53/EK irdnyelv alapvetd kovetelményeinek és egyéb vonatkozd
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 30, Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. pazino, ka Sis mazjaudas raiditajs atbilst
batiskajam 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 li din trasmettitur energija
baxxa hija konformi mar-rekwiziti essenzjali u dispozizzjonijiet rilevanti ohra tad-Direttiva 2014/53/
KE.

Polski

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/

Portugalski

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

Slovak

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.

Slovene

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

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

Tego produktu mozna uzywac, jesli przestrzega si¢ nastepujacych ograniczen:

Francja — poza budynkami maksymalna moc wyjsciowa EIRP wynosi 10 mW w pasmie
od 2454 do 2483,5 MHz.

Norwegia — nie dotyczy obszaru geograficznego w promieniu 20 km od centrum Ny-
Alesund.

Skuteczna moc wypromieniowana izotropowo (EIRP)
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Gwarancja

Firma Welch Allyn gwarantuje, ze urzadzenie do pomiaru cisnienia krwi bedzie wolne od
wad materiatowych i wad wykonania oraz bedzie dziata¢ zgodnie ze specyfikacja
producenta przez okres jednego roku od daty zakupu od firmy Welch Allyn lub je;
autoryzowanego dystrybutora badz przedstawiciela.

Firma Welch Allyn gwarantuje, ze mankiet FlexiPort® bedzie wolny od wad
materiatowych i wad wykonania oraz bedzie dziata¢ zgodnie ze specyfikacja producenta
przez okres trzech lat od daty zakupu od firmy Welch Allyn lub jej autoryzowanego
dystrybutora badz przedstawiciela.

Okres gwarancji rozpoczyna sie w dniu zakupu. Za date zakupu uznaje sie: 1) date wysylki
podang na fakturze, jesli urzadzenie zostato zakupione bezposrednio od firmy Welch Allyn
2) date podang podczas rejestracji produktu, 3) date zakupu produktu od autoryzowanego
dystrybutora firmy Welch Allyn udokumentowana dowodem sprzedazy wystawionym
przez tego dystrybutora.

Niniejsza gwarancja nie obejmuje szkdd powstatych wskutek: 1) niewtasciwego
transportu, 2) wykorzystania lub konserwacji niezgodnych z pisemnymi instrukcjami, 3)
modyfikacji lub napraw przeprowadzanych przez osoby nieupowaznione przez firme
Welch Allyn oraz 4) wypadkow.

Obowigzuja ponadto nastepujace warunki i ograniczenia dotyczace gwarancji na produkt.
e Akcesoria nie sg objete niniejsza gwarancja.

e Koszt wysytki urzagdzenia do centrum serwisowego firmy Welch Allyn nie jest
wliczony w ceneg.

e  Przed zwréceniem jakichkolwiek produktéw lub akcesoriéw do wyznaczonych
centrow serwisowych firmy Welch Allyn w celu dokonania naprawy nalezy uzyskaé
numer zgtoszenia serwisowego od firmy Welch Allyn. Aby uzyskaé¢ numer zgtoszenia
serwisowego, nalezy skontaktowa¢ si¢ z dziatem pomocy technicznej firmy Welch
Allyn, korzystajac ze strony internetowej www.welchallyn.com/support.



http://www.welchallyn.com/support
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Pozycja Opis
REUSE-11L Mankiet dla dorostych (25-34 ¢cm)
107041 Zasilacz sieciowy urzadzenia do pomiaru cisnienia krwi RPM. Ten zasilacz stanowi alternatywne

zrdto zasilania urzadzenia do pomiaru cisnienia krwi.

Wykaz dodatkowych rozmiaréw mankietow znajduje si¢ na stronie internetowe]
www.welchallyn.com/probp2000.



http://www.welchallyn.com/probp2000
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Wytyczne i1 deklaracje producenta
dotyczace kompatybilnosci
elektromagnetycznej

Whytyczne dotyczace kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC)

1.

Produkt ten wymaga stosowania specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych
kompatybilnosci elektromagnetycznej i musi by¢ zainstalowany i oddany do uzytku
zgodnie z dostarczonymi informacjami dotyczacymi kompatybilnosci
elektromagnetycznej. Na urzadzenie to moze mie¢ wptyw przenosna i mobilna
aparatura nadawczo-odbiorcza wykorzystujaca czestotliwosci radiowe (RF).

* W poblizu urzagdzenia nie wolno korzysta¢ z telefonu komérkowego ani z innych
urzgdzen emitujacych pole elektromagnetyczne. Mogtoby to spowodowaé
nieprawidfowe dziatanie urzadzenia.

OSTRZEZENIE Ryzyko urazu u pacjenta. Urzadzenie nie zostafo zaprojektowane do
pracy z urzadzeniami elektrochirurgicznymi wykorzystujgcymi wysokie czestotliwosci
(HF) i nie chroni przed zagrozeniami tego typu dla pacjenta.

Uwaga: Urzadzenie to zostato doktadnie przetestowane i sprawdzone w celu
zapewnienia prawidtowego dziatania i obstugi!

* Przestroga: Tego urzadzenia nie nalezy uzywaé w sgsiedztwie innego sprzetu ani
ustawiaé¢ go na nim. Jesdli konieczne jest korzystanie z niego w poblizu innego sprzetu
lub ustawienie go na nim, nalezy monitorowa¢ prawidfowos¢ dziatania urzgdzenia w
tej konfiguraciji.
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Informacje na temat emisji | odpornosci

Emisja elektromagnetyczna

Cyfrowe urzadzenie do pomiaru ci$nienia krwi ProBP™ 2000 jest przeznaczone do stosowania w opisanym ponizej
Srodowisku elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik cyfrowego urzadzenia do pomiaru ci$nienia krwi ProBP™
2000 powinien zadba¢ o to, by byto ono stosowane w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — zalecenia

Emisja energii 0 Grupa 1 Cyfrowe urzadzenie do pomiaru ci$nienia krwi ProBP™ 2000 wykorzystuje

czestotliwosciach energie fal radiowych (RF) wytacznie na potrzeby swoich wewngtrznych

radiowych funkcji. Z tego wzglgdu emisje fal o czestotliwosci radiowej sg bardzo niskie i

CISPR 11 nie powinny powodowa¢ zadnych zaktécen w pracy pobliskich urzadzen
elektrycznych.

Emisja energiio |Klasa B Cyfrowe urzadzenie do pomiaru cisnienia krwi ProBP™ 2000 mozna stosowac

CZ@$t0t|'WOSC'aCh we wszystkich budynkach innych niz budynki mieszkalne i obiekty

radiowych bezposrednio podtaczone do publicznej niskonapigciowej sieci zasilajacej

CISPR 11 budynki mieszkalne.

Emisje harmoniczne |[Klasa A

IEC 61000-3-2

Fluktuacje napiecia/
migotanie
IEC 61000-3-3

/godno$¢ z norma

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna

Cyfrowe urzadzenie do pomiaru cisnienia krwi ProBP™ 2000 jest przeznaczone do stosowania w opisanym ponizej
Ssrodowisku elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik cyfrowego urzadzenia do pomiaru ci$nienia krwi ProBP™ 2000
powinien zadba¢ o to, by byto ono stosowane w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testu IEC
60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne — zalecenia

\Wytadowania
elektrostatyczne
(ESD)

+8 kV kontaktowo
+15 kV w powietrzu

+8 kV kontaktowo
+15 kV w powietrzu

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub pokryte
ptytkami ceramicznymi. Jesli podtogi sg pokryte
tworzywami syntetycznymi, wymaga sig, aby wilgotnosé

IEC 61000-4-2 wzglgdna byta utrzymywana na poziomie co najmniej
30%.
Szybkie przewody zasilajace: [przewody zasilajace: |[Jako$¢ zasilania powinna odpowiadaé warunkom

wytadowanie

+2 KV

+2 KV

typowym dla srodowiska przemystowego lub

elektryczne nrzewody szpitalnego.
IEC 61000-4-4 wejsciowe/
wyjsciowe: +1 kV
Udar przewéd-przewéd:  [przewéd-przewdd:  [Jakosé zasilania powinna odpowiadaé¢ warunkom
IEC 61000-4-5 +1 KV +1 kV, czgstotliwose [typowym dla $rodowiska przemystowego lub

przewéd-uziemienie:
+2 kV, czestotliwosé

powtarzania
impulséw: 100 kHz

szpitalnego.
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

powtarzania
impulséw: 100 kHz

Spadki napiecia,
krotkie przerwy i
wahania napiecia na
liniach wejsciowych
zasilania

IEC 61000-4-11

0% — 0,5 cyklu
Przy 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,
270° i 315°

0% — 1 cykl i 70%
— 25/30 cykli

Jedna faza: 0 0% —
300 cykli

0% — 0,5 cyklu
Przy 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,
270° i 315°

0% — 1 cykl i 70%
— 25/30 cykli

Jedna faza: 0 0% —
300 cykli

Jako$¢ zasilania powinna odpowiadaé warunkom
typowym dla srodowiska komercyjnego lub szpitalnego.

Pole magnetyczne o
czgstotliwosci pradu
zasilania (50 Hz/

60 Hz),

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz/60 Hz

30 A/m
50 Hz/60 Hz

Parametry p6l magnetycznych o czgstotliwosci pradu
zasilania powinny odpowiada¢ warunkom typowym dla
Srodowiska komercyjnego lub szpitalnego.

Uwaga: Uy to napiecie zasilania sieciowego (AC) przed zastosowaniem poziomu testu.

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Cyfrowe urzadzenie do pomiaru ci$nienia krwi ProBP™ 2000 jest przeznaczone do stosowania w opisanym ponizej
srodowisku elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik cyfrowego urzadzenia do pomiaru ci$nienia krwi ProBP™ 2000
powinien zadbac o to, by byto ono stosowane w takim $rodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Przewodzona
energia o
czgstotliwosciach
radiowych

IEC 61000-4-6

od 150 kHz do
80 MHz:

3 Vrms

6 Vrms (w pasmach
ISM i pasmach
radiostacji
lamatorskich)

80% Am przy 1 kHz

od 150 kHz do
80 MHz:

3 Vrms

6 Vrms (w pasmach
ISM i pasmach
radiostacji
lamatorskich)

80% Am przy 1 kHz

Zalecana odlegtos¢ miedzy urzadzeniami

Przenosna i mobilna aparatura nadawczo-odbiorcza
wykorzystujaca czestotliwosci radiowe (RF) powinna by¢
stosowana w odlegfosci nie mniejszej wzgledem kazdej
z czesci cyfrowego urzadzenia do pomiaru cisnienia krwi
ProBP™ 2000, tacznie z przewodami, niz zalecana
odlegtos¢ obliczona na podstawie réwnania majacego
zastosowanie dla danej czgstotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegfos¢:

d=0,35;
d=1,2
\Wypromieniowywa 10 \/m, 10V/m, 0d 80 MHz do  [gdzie Pto maksymalna wartosé
na energiao 0 80% Am przy 1 kHz [800 MHz: znamionowej mocy wyjsciowej
czestotliwosciach B0% Am przy 1 kHz =1 2 nadajnika w watach (W) wedtug jego
radiowych ' producenta, natomiast d'to zalecana
|EC 61000-4-3 od 800 MHz do odlegto$¢ w metrach (m). Natezenia
2,7 GHz: pola generowanego przez stacjonarne
d=2.3 nadajniki o czgstotliwosciach

radiowych, okreslone metoda inspekcji
lokalnej?, powinny by¢ nizsze od
poziomu zgodnosci dla kazdego z
zakresow czestotliwosci®. W poblizu
urzadzen oznaczonych ponizszym
symbolem moga wystgpowac
zaktocenia:
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

()

Uwaga 1: W przypadku pasm 80 MHz i 800 MHz obowiazuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2: Te wskazéwki moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych
wptywa wehfanianie i odbicia od budynkéw, obiektow i ludzi.

@Natezenia pdl nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe radiotelefonéw (komérkowych/bezprzewodowych) oraz
przenosnych nadajnikéw radiowych do komunikacji ladowej, amatorskich nadajnikéw radiowych, nadajnikéw AM, FM i
telewizyjnych, nie moga zostac teoretycznie przewidziane w sposéb doktadny. Aby oceni¢ $rodowisko elektromagnetyczne
pod wzgledem stacjonarnych nadajnikéw o czestotliwosci radiowej, nalezy przeprowadzi¢ elektromagnetyczna inspekcje
lokalna. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym uzywane jest cyfrowe urzadzenie do pomiaru cisnienia krwi
ProBP™ 2000 przekracza odpowiedni poziom zgodnosci dla fal o czestotliwosci radiowe], cyfrowe urzadzenie do pomiaru
cisnienia krwi ProBP™ 2000 nalezy monitorowaé w celu potwierdzenia prawidfowosci jego dziatania. W przypadku
stwierdzenia nieprawidtowego dziatania konieczne moze by¢ podjecie dodatkowych srodkdéw, takich jak zmiana ustawienia
lub umiejscowienia cyfrowego urzadzenia do pomiaru cisnienia krwi ProBP™ 2000.

bW zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz sita pola powinna byé mniejsza niz 3 V/m.

Zalecane odlegtosci miedzy przenosng i mobilng aparatura nadawczo-odhiorcza wykorzystujaca
czestotliwosci radiowe (RF) a cyfrowym urzadzeniem do pomiaru cisnienia krwi ProBP™ 2000

Cyfrowe urzadzenie do pomiaru cisnienia krwi ProBP™ 2000 jest przeznaczone do stosowania w $rodowisku
elektromagnetycznym, w ktérym wypromieniowane zakt6cenia o czestotliwosciach radiowych (RF) sa kontrolowane.
Nabyweca lub uzytkownik cyfrowego urzadzenia do pomiaru cisnienia krwi ProBP™ 2000 moze przyczynic sie do
zapobiegania zakféceniom elektromagnetycznym poprzez utrzymywanie minimalnej zalecanej odlegtosci migdzy przenosna i
mobilng aparaturg nadawczo-odbiorcza wykorzystujaca czestotliwosci radiowe (nadajniki) a urzgdzeniem, przestrzegajac
ponizszych zalecen, stosownie do maksymalnej mocy wyjsciowej aparatury nadawczo-odbiorcze].

Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)
Znamionowa od 150 kHz do od 80 MHz do od 800 MHz do 2,7 GHz
maks. wyjsciowa (80 MHz 800 MHz =23
moc nadajnika =35 =12
(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

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej nieujetej w powyzszym zestawieniu zalecana
odlegto$¢ dw metrach (m) mozna okresli¢ za pomoca réwnania odpowiedniego do czestotliwosci nadajnika, gdzie Pto
maksymalna warto$¢ znamionowej mocy wyjsciowej nadajnika w watach (W) wedtug jego producenta.

Uwaga 1: W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowiazuje odlegtosé dla wyzszego zakresu czgstotliwosci.

Uwaga 2: Te wskazéwki moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych
wptywa wehtanianie i odbicia od budynkdw, obiektéw i ludzi.
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Cyfrowe urzadzenie do pomiaru cisnienia krwi ProBP™ 2000 jest przeznaczone do stosowania w opisanym ponizej srodowisku
elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik cyfrowego urzadzenia do pomiaru cisnienia krwi ProBP™ 2000 powinien
zadbac o to, by byto ono stosowane w takim srodowisku.

Wypromieniowa |::z¢stotliwo§c’ Pasmoa  [Funkcja Modulacja b) [Modulacja b) [Odlegto [POZIOM
ne czestotliwosci [testowa (MHz) przesytu a) (W) §¢(m)  [TESTU
radiowe, (MHz) ODPORNOS
IEC 61000-4-3 CI (V/m)
(specyfikacje
estu 385 380-330  [TETRA400 |[Modulacia  [1.8 03 07
ODPORNOSCI impulsu b)
PORTU 18 Hz
0OBUDOWY na
oddziatywanie
bezprzewodowy
ch urzadzen
komunikacyjnych
wykorzystujacych
czestotliwosci
radiowe)
450 380-330  [GMRS 460, [FMc)+5kHz |2 0.3 28
FRS 460 odchylenie
1 kHz
sinusoida
710
Pasmo LTE MOdUIaCJa
745 704-787 impulsub) 0.2 03 9
13.17 217 Hz
780
810 800-960  |GSM 800/ [Modulacia |2 0.3 28
900, TETRA  [impulsu b)
870 800 iDEN  [18 Hz
820, COMA
850, pasmo
930 LTES
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 GSM 1900;  [Modulacja
1700-1990 [DECT; impulsu b) 2 0.3 28
pasmo LTE 217 Hz
1970 1,3, 4,25,
UMTS
2450 2400-2570  Bluetooth,  |Modulacja
\WLAN, 802. |impulsu b)
11b/g/n,  [217Hz 2 0,3 28
RFID 2450,
pasmo LTE 7
5240 Modulacja
5100-5800 Y\{LQE‘BOZ' impulsub)  [0.2 03 9
5785 217 Hz




36  Wytyczne i deklaracje producenta dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej Cyfrowe urzadzenie do pomiaru cisnienia
krwi ProBP™ 2000 firmy Welch Allyn

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Jesli konieczne jest osiggniecie POZIOMU TESTU ODPORNOSCI, odlegtosé miedzy anteng nadawcza a URZADZENIAMI
MEDYCZNYMI lub SYSTEMEM MEDYCZNYM mozna zmnigjszy¢ do 1 m. Odlegtos¢ testowa 1 m jest dozwolona przez norme
IEC 61000-4-3.

a) W przypadku niektérych funkeji przesytu uwzgledniane sa tylko czestotliwodci tacza nadawczego (uplink).
b) Nognik musi by¢ modulowany przy uzyciu sygnatu fali prostokatnej 50% cyklu pracy.

c) Zamiast modulacji FM mozna zastosowa¢ modulacje impulsu 50% przy 18 Hz. Nie jest to faktyczna modulacja, ale bytby to
najgorszy przypadek.

PRODUCENT powinien rozwazy¢ zmnigjszenie minimalnej odlegtosci w oparciu 0 ZARZADZANIE RYZYKIEM oraz stosowanie
wyzszych POZIOMOW TESTU ODPORNOSCI, ktdre sg odpowiednie w przypadku zmmejszonej odlegtosci minimalne;.
Minimalne odlegtosci w przypadku wyzszych POZIOMOW TESTU ODPORNOSCI oblicza sie, stosujac nastepujace rownanie:

E=6/d \/F

gdzie Pto maksymalna moc w W, d'to minimalna odlegfo$é w m, a E to POZIOM TESTU ODPORNOSCI w V/m.
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