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Uvod

Hodnoty namerané zariadenim su ekvivalentné hodnotdm ziskanym vyskolenym
pracovnikom pomocou metddy auskultacie pouzitim manzety a stetoskopu.

Tento navod na pouZitie obsahuje dolezité bezpeénostné informécie a informécie
o starostlivosti a poskytuje podrobné pokyny na pouZzivanie zariadenia. Pred pouZitim
zariadenia si ddkladne precitajte navod na pouZitie.

Ucel pouzitia/indikacie na pouzitie
Digitalne zariadenie na meranie krvného tlaku Welch Allyn ProBP 2000 je uréené na

meranie krvného tlaku a srdcovej frekvencie u pacientov vo veku od 3 rokov s obvodom
ruky 15 cm az 55 cm (priblizne 5,9 az 21,7 palca).

Zariadenie Welch Allyn ProBP 2000 automaticky meria systolicky a diastolicky tlak
a tepovu frekvenciu. Zariadenie maju pouzivat’ lekari a kvalifikovany zdravotnicky
personal.

Kontraindikacie

Toto zariadenie nie je uré¢ené na pouzitie v pripade novorodencov, dojciat alebo deti
mladsich ako 3 roky. U¢innost’ tohto zariadenia nebola stanovena u gravidnych pacientok
vratane preeklamptickych pacientok.
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Symboly

Symboly pouzité v dokumentaci

Upozornenie: Upozornenia uvedené v tejto prirucke opisujd okolnosti alebo postupy, ktoré mézu viest’

A k zaprigineniu ochorenia, zranenia alebo smrti.

2 Varovanie: Varovania uvedené v tejto prirucke opisuji okolnosti alebo postupy ktoré mozu viest’

k poSkodeniu zariadenia alebo iného majetku alebo k strate Gdajov.

iy Postupujte podl’a pokynov/ndvodu na pouZitie — povinnd &innost’. Na tejto webovej stranke je
g’b@% k dispozicii képia ndvodu na pouZitie. Od spolo¢nosti Welch Allyn si moZete objednat’ tlacend verziu
™ navodu na poufZitie. Spolo¢nost’ ju v priebehu 7 kalendarnych dni odosle na poZadovan( adresu.

Symboly savisiace s elektrickou energiou

— Jednosmerny prad

Napdjanie

Symboly stvisiace s prepravou, uskladnenim a Zivotnym prostredim

9% Limity vihkosti

Separovany zber odpadu elektrickych a elektronickych zariadeni. Produkt nelikvidujte ako
netriedeny komunalny odpad.

Teplotny limit

Limity atmosférického tlaku
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Limit ukladania na seba podl’a ¢isla

Symboly manzety

/nacka artérie

O ARTERY

| ok — ok >

Rozsah

INDEX

\4

Znacka indexu artérie

©

Obvod kongatiny (minimum/maximum)

Kéd Sarze

oy

Nevyrobené pouZitim prirodného kaucukového latexu

Rozne symboly

[ rer

Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve

Viyrobca

Datum vyroby

Aplikovany diel typu BF

g 25K

Sériové ¢islo
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Identifikator produktu

Kéd Sarze

:
2| @)
-]

Poradové ¢&islo

=
O
Nl

Neionizujlce elektromagnetické Ziarenie

Znacka radiovej zhody (RCM) Austrélskeho Gradu pre komunikécie a média (ACMA)

Cislo polozky medzinarodného obchodu

N
O

Zariadenie triedy |l

1P22

Ochrana pred vniknutim cudzich predmetov: zariadenie je chranené pred pevnymi cudzimi
predmetmi vel’kosti 12,5 mm a vacsimi a pred vertikdlne padajdcimi kvapkami vody pri naklonenf
KRYTU maximalne do uhla 15°

R, onLy

Len na lekérsky predpis alebo ,Na pouZitie alebo objednédvku opravnenych zdravotnickych
pracovnikov”

c €0123

Spiita zakladné poZiadavky eurépskej smernice 93/42/ES o zdravotnickych poméackach

©

Produkt obsahuje urcité nebezpecné latky.

o

Bluetooth

Poznamka V&s model nemusi obsahovat’ vietky tieto funkcie.
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Upozornenia a varovania

Upozornenia a varovania sa mozu nachadzat’ na digitalnom zariadeni na meranie krvného
tlaku Welch Allyn ProBP™ 2000, obale, prepravnej nadobe alebo v tomto ndvode na

pouZitie.

Varovania a upozornenia

> BBk bP

> B b BbPBD

VAROVANIE Riziko poranenia pacienta. Zariadenie nie je vhodné na
meranie krvného tlaku novorodencov, dojéiat alebo deti.

VAROVANIE Riziko poranenia pacienta. Rozhodnutie pouzivat’ zariadenie
u gravidnych alebo preeklamptickych pacientok zavisi od rozhodnutia
vySkoleného lekara, ktory zariadenie pouziva.

VAROVANIE Riziko Urazu. Batérie nehadzte do ohnia. Batérie mozu vytiect’
alebo vybuchnut.

VAROVANIE Riziko poranenia pacienta. Ak sa po¢as merania u pacienta
objavia neprijemné pocity, napriklad bolest’ ruky alebo iné tazkosti, ihned’
stla¢te tlacidlo napajania, aby ste uvolnili vzduch z manzety. Uvorlnite

a odstrante manZzetu z ruky pacienta.

VAROVANIE Riziko poranenia pacienta. V zriedkavych chybovych
situaciach, pri ktorych bude manzeta po¢as merania Uplne nafuknuta,
okamzite manzetu otvorte. Predizené posobenie vysokého tlaku na ruku
(tlak manzety > 300 mmHg alebo konstantny tlak > 15 mmHg dlhsie ako
3 minuty) méze viest k tvorbe podliatin a zmene farby koze.

VAROVANIE Riziko poranenia pacienta. Toto zariadenie nie je vhodné na
nepretrzité monitorovania pocas rychlej zdravotnej pomoci alebo operacii.

VAROVANIE Riziko poranenia pacienta. Prili§ ¢asté meranie krvného tlaku
mo&ze narusit’ krvny obeh a spdsobit’ zranenia.

VAROVANIE Riziko poranenia pacienta. Manzetu neumiestiiujte na ruku
na strane mastektdmie. V pripade potreby pouzite na meranie femoralnu
artériu stehna.

VAROVANIE Riziko poranenia pacienta. Hadic¢ka pripojenia nesmie byt
pocas pouzitia zauzlena. Tlak manzety sa mbze neustéle zvySovat, ¢o mdze
zabranit’ prudeniu krvi a spdsobit’ zranenie.

VAROVANIE Riziko poranenia pacienta. Neaplikujte manzetu na miesta,
kde ma pacient citlivi alebo poskodenu pokozku. Miesto aplikacie manzety
¢asto kontrolujte, ¢i nedochadza k podrazdeniu.

VAROVANIE Riziko poranenia pacienta. Zariadenie nepouzivajte, ak je
pacient alergicky na polyester alebo syntetické materidly.

VAROVANIE Riziko poranenia pacienta. Nepripéjajte vzduchovu hadiéku

k inému zdravotnickemu zariadeniu. MoZe to sposobit’ ¢erpanie vzduchu do
intravaskularneho systému alebo vytvorenie vysokého tlaku, ktory moze
viest’ k vaznym zraneniam.
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Digitalne zariadenie na meranie krvného tlaku Welch Allyn ProBP™ 2000

VAROVANIE Riziko poranenia pacienta. Zariadenie nebolo navrhnuté na
pouzitie s vysokofrekvenenymi (VF) chirurgickymi zariadeniami a nechrani
pacienta pred nebezpecenstvom.

VAROVANIE Riziko nepresného merania. Neumiestiiujete manzetu na
miesto, kde by mohla narusat’ spravny krvny obeh. Neumiestiiujete
manzetu v ¢asti, kde je naruseny obeh krvi, alebo na kon¢atinu

s intravendznou inflziou. NepouZivajte prstovy sponovy snimaé¢ SpO2

a manzetu na meranie krvného tlaku su¢asne na tej iste] koncatine. Mohlo
by to spbsobit’ do¢asnu stratu pulzného toku, éoho dbésledkom by ste
nenamerali ziadnu alebo nepresnu hodnotu SpO2 alebo tepovej frekvencie
az do obnovenia toku.

VAROVANIE Riziko nepresného merania. Zariadenie nepouZivajte
v pripade pacientov, ktori pouZzivaju kardiorespiraéné pristroje.

VAROVANIE Riziko nepresného merania. Zariadenie nepouzivajte
v pripade pacientov, ktori trpia ki¢mi alebo trasom.

VAROVANIE Riziko Urazu. Nedotykajte sa naraz vystupu batérii/adaptéra
a pouzivatela.

VAROVANIE Riziko Urazu. Nadmerné dizky hadiciek mézu spdsobit’
Skrtenie, ak sa s nimi zaobchadza nespravnym spdsobom.

VAROVANIE Riziko Urazu. Prislusenstvo, odpojitel'né su¢asti a zariadenie
likvidujte podl'a miestnych predpisov.

VAROVANIE Riziko Urazu. Pocas pouzivania zariadenia nevykonavajte
Ziadne opravy ani udrzbu.

VAROVANIE Riziko Urazu. Pouzivajte len prislusenstvo schvélené
vyrobcom. Pouzivanie neschvéleného prislusenstva moze spbsobit’
poskodenie zariadenia a zranenie pouzivatelov.

VAROVANIE Riziko Urazu. Na zariadeni nie je povolené vykonavat’ Ziadne
Upravy. Uprava zariadenia by mohla poskodit’ zariadenie alebo ohrozit’
pouzivatela.

VAROVANIE Sietovy kdbel sa povaZuje za odpojovaci prostriedok na
izolaciu zariadenia od zdroja. Zariadenie neumiestiiujte tak, aby ho bolo
naroéné dosiahnut’ alebo odpojit’.

VAROVANIE Zariadenie nie je uréené na pouzitie pocas prepravy pacienta.

POZOR Toto zariadenie je ur¢ené na neinvazivne meranie a monitorovanie
arteriadlneho krvného tlaku. Nie je urc¢ené na pouzitie na inych konginach,
ako je ruka, alebo na iné Ugely ako vykonanie merania krvného tlaku.

POZOR Federalne zdkony USA obmedzuju predaj tohto zariadenia,
distribuciu a jeho pouzivanie iba na lekarov alebo na zaklade objednavky
lekéara alebo licencovaného zdravotnickeho pracovnika.

POZOR ManZetu neumiestiiujte na ruku, na ktorej sa pouziva iné
monitorovacie zariadenie. Ak sa pokusite pouzit’ zariadenia na tej istej ruke
v rovhakom ¢ase, jedno alebo obe tieto zariadenia mézu do¢asne prestat’
fungovat'.
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POZOR Ak chcete predist’ chybdm merania, vyhnite sa vykonavaniu merani
krvného tlaku v blizkosti silného elektromagnetického pora, ktoré vyzaruje
interferen¢ny signal alebo rychle elektrické prechodné javy/skupiny
impulzov.

POZOR Zariadenie pouZivajte v prostredi popisanom v tomto nédvode na
pouzitie. V opaénom pripade ohrozite vykon zariadenia a skratite jeho
Zivotnost'.

POZOR Ak zariadenie nefunguje, nepokusajte sa ho opravit’ sami. Opravy
moZu vykondvat iba autorizované servisné strediska.

POZOR Akékol'vek neocakavané spravanie alebo udalosti je potrebné
hlasit’ vyrobcovi.

POZOR Na c¢istenie celého zariadenia pouzivajte makkd handri¢ku.
Nepouzivajte ziadne abrazivne ani prchavé Eistiace prostriedky. Precitajte si
pokyny na ¢istenie uvedené d’alej v tomto ndvode na pouZitie.

Toto zariadenie nebolo hodnotené v pripade Ziadnej osoby, ktora je
pripojend k nositel'nej alebo implantovatelnej elektronickej pomocke alebo
zariadeniu, ako je napriklad kardiostimulator alebo defibrilator.

Zoznam obsahu balenia

V baleni sa nachadzaju nasledujlce polozky:

e Zariadenie na meranie krvného tlaku

e ManZeta pre dospelého REUSE-11 (25 — 34 cm)
e (4) alkalické batérie velkosti AA

e Adaptér striedavého prudu (volitel'ny doplnok)



8 Uvod Digitalne zariadenie na meranie krvného tlaku Welch Allyn ProBP™ 2000

Ovladacie prvky a indikatory

Predné ¢ast’ zariadenia

O(

Funkcia Popis

1 ManZeta na meranie krvného tlaku FlexiPort® Umiesttiuje sa na rameno na meranie krvného tlaku

2 Tlacidlo napéajania Zapina zariadenie na meranie krvného tlaku a spista a zastavuje
meranie krvného tlaku

3 LCDdisplej Zobrazuje hodnotu krvného tlaku a d’al3ie informécie tykajice sa
tejto hodnoty




Navod na pouzivanie Uvod

Zadnd cast’ zariadenia

(

NG 2/

C. Funkcia Popis

1 Pripojenie napéjania jednosmernym prddom  Pri pouZitf s pridavnym napajacim kablom (volitel'ny doplnok) sltzi
na pripojenie zariadenia do elektrickej zasuvky

2 Priestor pre batérie (pod krytom) Obsahuije 4 alkalické batérie velkosti AA

MozZnosti napajania

& POZOR V zaujme optimélneho vykonu a ochrany zariadenia pouzivajte iba
vhodné batérie alebo napéjaci adaptér, ktory schvalila spolo¢nost’ Welch
Allyn.

Zariadenie sa napaja jednym z dvoch zdrojov:
e /4 alkalické batérie velkosti AA
® Adaptér striedavého prddu (6 V === 1 A) (voliteny doplnok)
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Prvky na obrazovke

Digitalne zariadenie na meranie krvného tlaku Welch Allyn ProBP™ 2000

Na displeji s tekutymi kry&talmi (LCD) sa zobrazuju nasledujuce prvky: systolicky krvny
tlak (mmHg), diastolicky krvny tlak (mmHg), tepové frekvencia (Udery za minUGtu), tep
(pravidelny alebo nepravidelny) poc¢as snimania merani krvného tlaku, vystraha
nadmerného pohybu, priorita alarmu a Uroven nabitia batérie.

(O Re=

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

- |
Hjm =134
- . . mmHg

PULSE
Q/MIN

Symbol

Popis

SYS

mmHg

Vysledok systolického krvného tlaku
mmHG = jednotka merania krvného tlaku

DIA

mmHg

Vysledok diastolického krvného tlaku
mmHG = jednotka merania krvného tlaku

PULSE

O/MIN

Pulz v tideroch za mindtu

Tep
Zariadenie zaznamendva po¢as merania tep

Indikator plne nabitej batérie
Oznacuje aktudlnu Uroveti nabitia batérie

M HE

Indikéator slabej batérie
Oznacuje aktudlnu Uroveti nabitia batérie

Indikator pohybu
Pohyb moZe mat’ za nasledok nepresné meranie.
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Symbol Popis
0 Hodnota mimo rozsahu
H ] SYS > 260 mmHg alebo DIA > 220 mmHg. Symbol sa mdZe zobrazit’ v ¢asti obrazovky
SYS alebo DIA.

Priorita alarmu = nizka (! sa zobrazi v hornej asti obrazovky)

Hodnota mimo rozsahu
SYS <50 mmHg alebo DIA < 25 mmHg. Symbol sa mdZe zobrazit’ v ¢asti obrazovky SYS

alebo DIA.
Priorita alarmu = nizka (! sa zobrazi v hornej asti obrazovky)

Vkladanie alebo vymena batérii

& VAROVANIE Riziko Urazu. Batérie nehadzte do ohna. Batérie mozu vytiect’
alebo vybuchnut'.

& POZOR Ak sa zariadenie nepouziva pravidelne, vyberte batérie.

& POZOR Staré batérie likvidujte v stlade s miestnymi predpismi na
recyklaciu.

Ak nepouzivate napdjanie striedavym prudom, pred pouzitim zariadenia je potrebné vlozit’
4 alkalické batérie velkosti AA.

Batérie vymeiite, ak sa vyskytne niektord z nasledujicich situdcif:

indikator nabitia batérie oznacuje nizku Uroven nabitia,
displej zhasne,
displej sa nerozsvieti.

Vysuiite kryt batérie.
Vlozte batérie tak, aby ich polarita zodpovedala zobrazeniu na nékrese.

3. Umiestnite kryt spat’.
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Umiestnenie manzety na meranie krvného tlaku na

pacientovi

Pred vykonanim neinvazivheho merania krvného tlaku (NIBP) postupujte podra
nasledujucich krokov na sprdvne umiestnenie manzety na pacientovi. Informéacie

o vykonavani merani krvného tlaku najdete v pokynoch na meranie krvného tlaku na
webovej lokalite: https://www.welchallyn.com/probp2000. Ak chcete ziskat’ presné
hodnoty krvného tlaku, postupujte podla nasledujucich krokov na sprdvne umiestnenie
manzety na meranie krvného tlaku.

1.
2.

N oo s

Umiestnite manzetu na holé rameno.

Pouzite manZetu s vhodnou velkostou. Ak s vhodné dve velkosti manzety, pouZite
vacsiu z nich.

Umiestnite znac¢ku artérie cez brachialnu artériu.

Manzetu umiestnite priliehavo a nechajte priestor maximalne pre dva prsty.

Po umiestneni manZety nechajte pacienta pokojne sediet’ pat’ minut.

Pocas merania krvného tlaku nehovorte s pacientom.

Poc¢as merania musi mat’ pacient podoprety chrbat a nohy na podlahe. Nohy nesmu
byt prekrizené.

Rameno udrzujte na Urovni srdca a pasivne podoprite predlaktie.
Pocas cyklu merania musi byt ruka v pokoji.


http://www.welchallyn.com/probp2000

Udrzba

Udrzba zariadenia

Zariadenie si nevyzaduje kalibraciu.

Ak chcete dosiahnut’ najlepsi vykon zariadenia, postupujte podla nizsie uvedenych krokov

na udrzbu.

e Zariadenie skladujte na suchom mieste mimo priameho slne¢ného Ziarenia.

e Zabrante natriasaniu a padu zariadenia.

e Vyhybajte sa pouzivaniu zariadenia v prasnom prostredi a prostredi s nestabilnou
teplotou.

Pred ¢istenim a dezinfekciou je potrebné odstranit’ viditeI'né znedistenie. Na ¢istenie
a dezinfekciu zariadenia je mozné pouzit’ schvalené utierky (schvalené agentirou EPA
alebo ekvivalentnou medzinarodnou agenturou) s obsahom 70 % izopropylalkoholu alebo
10 % chlérového bielidla. Optimalne vysledky dosiahnete, ak budete postupovat’ podla
pokynov vyrobcu utierok.
Cistenie

& POZOR Na &istenie celého zariadenia pouzivajte makku handrigku.

NepouZzivajte Ziadne abrazivne ¢istiace prostriedky.

A POZOR Neodpori¢ame pouzivanie &istiacich prostriedkov s obsahom
kvartérneho amoniaku, pretoze moézu poskodit’ plastové sucasti.

V pripade potreby vy¢istite zariadenie iba pomocou nasledujucich vhodnych ¢istiacich
prostriedkov:

e 70 % izopropylalkohol

e roztok s obsahom: 10 % chlérové bielidlo/90 % voda (Standardné bieliace
utierky)

Skladovanie zariadenia

Pri skladovani zariadenia, napdjacieho kabla a prisluSenstva dodrzujte skladovacie
podmienky prostredia uvedené v Specifikacidch produktu.

Likvidacia elektronického zariadenia

)¢

mmmm Produkt a jeho komponenty sa musia zlikvidovat’ v stlade s miestnymi zakonmi
a pravnymi predpismi. Produkt nelikvidujte ako netriedeny komunélny odpad. Dal$ie
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Specifické informécie o likvidacii alebo sulade najdete na webovej lokalite
www.welchallyn.com/weee, pripadne vam ich poskytne zdkaznicky servis spolo¢nosti

Welch Allyn.

RieSenie problémov

Tato ¢ast’ obsahuje zoznam chybovych hlaseni a ¢asto kladenych otazok tykajucich sa
problémov, s ktorymi sa mbzete stretnUt’ pri pouzivani zariadenia na meranie krvného
tlaku. Ak zariadenie nefunguje tak, ako si myslite, Ze by malo, pred kontaktovanim
technickej podpory spolo¢nosti Welch Allyn si preStudujte stranku: http://

www.welchallyn.com/support.

Problémy a chybové hlasenia

Zariadenie signalizuje technické alarmy a fyziologické alarmy s nizkou prioritou. Technické
alarmy sa vyskytuju v pripade chyby suvisiacej so zariadenim. Fyziologické alarmy sa
vyskytuju, ked meranie krvného tlaku spadd mimo nastavenych limitov alarmov.

Technické alarmy

Problém Priznak

Hlavna pricina

RieSenie

Ziadne Displej sa nerozsvieti
napéajanie

Batérie st vybité.

Batérie vymerite za nové

Batérie s nespravne

vlozené.

Batérie vloZte spravnym spdsobom

Adaptér striedavého pradu
je nespravne vloZeny.

Adaptér striedavého pradu vioZte pevne

Batérie maji  Na displeji sa zobrazuje

nizku kapacitu hlasenie ,BAT-LO",
pozastavi sa na 3 sekundy.
lkona batérie je prazdna
(neblika).

Batérie maji nizku
kapacitu.

Batérie vymeiite za nové

Chybové Zobrazuje sa E 01
hlasenia

ManZeta nie je upevnena.

Opétovne nastavte manzetu, nechajte pacienta
chvifu oddychovat’ a potom vykonajte meranie
znova

Zobrazuje sa E 02

ManZeta je prili§ tesna

Opétovne utiahnite manZetu a potom vykonajte
meranie znova

Zobrazuje sa E 03

V manZete je prili§ vysoky
tlak.

Opétovne utiahnite manZetu a potom vykonajte
meranie znova

Zobrazuje sa E 10 alebo E
1"

Zariadenie zaznamenalo
pocas merania pohyb.

Opétovne nastavte manzetu, nechajte pacienta
chvilu oddychovat’ a potom vykonajte meranie
znova

Zobrazuje sa E 20

Pocas postupu merania sa
nezaznamenal signal pulzu

Uvolnite oblecenie na ruke pacienta a potom
vykonajte meranie znova

Zobrazuje sa E 21

Meranie je nespravne

Nechajte pacienta chviTu oddychovat’ a potom
vykonajte meranie znova



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

Problém Priznak Hlavna pri¢ina Riesenie
Dalsiu pomoc najdete na webovej lokalite www.welchallyn.com.
Priznak Hlavna pricina Riesenie

Mimo rozsahu. SYS > 260 mmHg
alebo DIA > 220 mmHg. Symbol sa
mdZe zobrazit’ v ¢asti obrazovky
SYS alebo DIA.

Stlacte a podrite tlacidlo Power (Napédjanie).
Znova vykonajte meranie. Ak problém pretrvava,
navstivte webova lokalitu www.welchallyn.com,
kde najdete d’alSiu pomoc. Priorita alarmu =
nizka

Mimo rozsahu. SYS < 50 mmHg

alebo DIA < 25 mmHg. Symbol sa
moze zobrazit’ v asti obrazovky
SYS alebo DIA.

Stlacte a podrite tlacidlo Power (Napéjanie).
Znova vykonajte meranie. Ak problém pretrvava,
navstivte webova lokalitu www.welchallyn.com,
kde najdete d’alSiu pomoc. Priorita alarmu =
nizka
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Technickeé udaje

Polozka

Specifikacia

Napdjaci zdroj: reZim napéjania
z batérie

6V DC, 4 AA batérie

Napdjacf zdroj: reZzim napéjania
adaptérom striedavého pridu

Vstup: 100 — 240V, 50 — 60 Hz, 400 mA Vystup: 6V, 1 A

Cislo modelu napéjacieho
zdroja

UEO8WCP-06100SPA

ReZim zobrazenia

Digitalne LCD V.A. 68 mm x 90 mm

Model merania

Oscilometricky testovaci rezim

Rozsah merania

Menovity tlak manZety: 0 mmHg aZz 300 mmHg (0 kPa aZ 40 kPa)
Tlak merania: SYS: 50 mmHg a7 260 mmHg DIA: 25 mmHg a7 220 mmHg

Hodnota pulzu: (40 aZ 199) Gderov za mindtu

Presnost’

Tlak: 0,4 kPa (3 mmHg) Hodnota pulzu: +4 %

Prevadzkové podmienky

Teplota: 5 °C a7 40 °C
Relativna vihkost”: <85 % RV
Atmosféricky tlak: 86 kPa a7 106 kPa

Podmienky skladovania
a prepravy

Teplota: -20 °C az 60 °C
Relativna vihkost: 10 % RV —93 % RV
Atmosféricky tlak: 50 kPa — 106 kPa

Obvod ramena

Cislo dielu FlexiPort; $tandardna $irka = REUSE-11
Velkost” manZety: 25 cm a7 34 cm

Cista hmotnost’

Pribl. 283 g (bez suchych &lankov)

VonkajSie rozmery

Pribl. 94 mm x 142 mm x 66 mm

Stupeti ochrany

Aplikovany diel typu BF

Ochrana pred vniknutim vody

P22
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Polozka Specifikacia

Verzia softvéru Verzia A01
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Test presnosti snimaca
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Potrebné nastroje, zariadenia a prislusenstvo
Na vykonanie testu presnosti snimaca su potrebné nasledujlce néstroje a prislusenstvo:

® noznice alebo ind pombcka na strihanie

e jedna 4-cestna T-spojka na hadi¢ky pre vnutorny priemer hadicky 0,32 cm (1/8 palca)

e minimalne 81,3 cm (32 palcov) silikbnovej gumenej hadi¢ky s vonkajsim priemerom
0,64 cm (1/4 palca) a vnutornym priemerom 0,32 cm (1/8 palca)

©)

(e]

o

priblizne 35,6 cm (14 palcov) od ru¢ného baldnika k 4-cestnej spojke

priblizne 30,5 cm (12 palcov) od suc¢asti na testovanie objemu a opravu k 4-
cestnej spojke

priblizne 15,2 cm (6 palcov) od simuléatora tlakomera k 4-cestnej spojke

Na test presnosti snimaca je potrebné nasledujuce prislusenstvo: (1) st¢ast’ na
testovanie objemu a opravu s testovacou zostavou, baldnikom a ventilom, (2) simulator
tlakomera, (3) zariadenie s odstranenym konektorom Flexiport®. Ak chcete ziskat d’al$ie
informacie alebo objednat’ testovacie zariadenie, obrat'te sa na technickl podporu
spolo¢nosti Welch Allyn na webovej lokalite: http://www.welchallyn.com/support.

C.

Polozka

Stgast’ na testovanie objemu a opravu

(Saeast’ na testovanie objemu a opravu Welch Allyn BP Test
Volume Repair Fixture 407672 alebo ekvivalent s testovacou
zostavou, balénikom a ventilom, 4-cestnou T-spojkou na hadicky
a silikénovou gumenou hadickou s vonkajsim priemerom 0,64 cm
(1/4 palca))

Poznamka Pri teste presnosti snimaca pripojte testovacie

k sd¢asti na testovanie objemu a opravu.
Nakalibrovany objem je 500 ml.

Simulator tlakomera (s presnostou 3 mmHg)

Zariadenie
(Digitalne zariadenie na meranie krvného tlaku ProBP™ 2000)

1. Pomocou noznic alebo inej pomébcky na strihanie odstrihnite pripojku hadi¢ky
Flexiport® z konca hadic¢ky zariadenia.
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2.

10.

11.

Digitalne zariadenie na meranie krvného tlaku Welch Allyn ProBP™ 2000

Nastavte testovacie zariadenie.

Spojte hadi¢ku zariadenia a 4-cestnu T-spojku.

b. Pripojte silikébnovl gumenu hadicku k 4-cestnej T-spojke a k portu objemu 500 ml
testovacej zostavy.

c. Pripojte ru¢ny balénik (s odbernym ventilom) k silikénovej gumenej hadicke a k 4-
cestnej T-spojke.

d. Pripojte simulator tlakomera k silikénovej gumenej hadicke a k 4-cestnej T-
spojke.

Ak pouZzivate volitel'ny napajaci adaptér striedavého prddu, odpojte napéjaci zdroj od
digitéalneho zariadenia na meranie krvného tlaku ProBP™ 2000.

Otvorte dvierka priestoru pre batérie a vyberte jednu z batérii.

Poznamka Stlacte tlacidlo Power (Napajanie), aby ste sa uistili, ¢i sa
zariadenie nenapaja elektrickou energiou.

Pocas opatovného vkladania batérie stlacte a podrzte tlacidlo Power (Napdjanie).
Ked sa na obrazovke zobrazi text tESt, uvorlnite tlag¢idlo Power (Napdjanie).
Opat stlaéte a podrzte tlacidlo Power (Napajanie) asi 3 sekundy.

Ked’ zariadenie prejde do interného rezimu, spustite test presnosti snimaca.
Ak je to potrebné, zapnite tlakomer a vynulujte ho.

Pomocou ru¢ného baldnika vytvorte v zariadeni tlak s hodnotou 50 mmHg +3 mmHg
a nechajte ho stabilizovat’ 10 sekund.

Pomocou ru¢ného baldnika vytvorte v zariadeni tlak s hodnotou 150 mmHg
+3 mmHg a nechajte ho stabilizovat’ 10 sekund.

Pomocou ru¢ného baldnika vytvorte v zariadeni tlak s hodnotou 300 mmHg
+3 mmHg a nechajte ho stabilizovat’ 10 sekund.

Ak rozdiel medzi zariadenim a referenénym manometrom v niektorom kalibraénom
bode prekro¢i suéet hodndt +3 mmHg a stanovenej presnosti referenéného
manometra, obrat'te sa na spolo¢nost’ Welch Allyn.
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12. Po dokon¢eni testu rozoberte testovacie zariadenie a zasunte koniec hadicky
zariadenia na pripéajaciu spojku hadicky Flexiport®.

13. Otvorte dvierka priestoru pre batérie a vyberte jednu z batérii, aby sa zariadenie

vyplo.

Poznamka Stlaéte tlacidlo Power (Napajanie), aby ste sa uistili, ¢i sa
zariadenie nenapaja elektrickou energiou. Zariadenie sa teraz
moZe zapnut, aby sa zacalo pouZivat’ v normalnom rezime.

Zoznam dodrzanych noriem

21

Polozka

Norma

Manazérstvo rizika

ISO/EN 14971 Zdravotnicke pomdcky — Aplikécia
manazérstva rizika pri zdravotnickych poméackach

Oznacovanie

ISO/EN 15223-1 Zdravotnicke pomdcky. Symboly, ktoré sa
maju pouZivat’ na $titkoch zdravotnickych pomocok,
oznacenie a informdcie, ktoré sa maju poskytnat’.
VSeobecné poZiadavky

PouZivatel’ské prirucka

EN 1041 Informécie poskytované vyrobcom zdravotnickych
pomdcok

V/§eobecné poZiadavky na bezpeénost’

IEC 60601-1+A1 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast’ 1:

VSeobecné poZiadavky na zékladnd bezpeénost’
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti

Elektromagnetické kompatibilita

IEC/EN 60601-1-2 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast’
1-2: VSeobecné poZiadavky na zakladn( bezpe¢nost’

a nevyhnutné prevéadzkové vlastnosti — Pridruzend norma:
Elektromagneticka kompatibilita — PoZiadavky a skasky

PoZiadavky na vykon a klinické skiSanie

IEC 80601-2-30 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast’
2-30: Osobitné poZiadavky na zakladni bezpe¢nost’

a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti automatickych
neinvazivnych tonometrov IS081060-2 Neinvazivne
tlakomery (sfygmomanometre) — Cast’ 2: Klinické meranie
automatizovaného typu

Procesy ovplyviiujlce Zivotny cyklus softvéru

I[EC/EN 62304+AC: Softvér zdravotnickych pristrojov —
Procesy ovplyviiujlce Zivotny cyklus softvéru

PouZiteI'nost’

IEC 62366 Zdravotnicke pomdcky — Uplatnenie stanovenia
pouZite'nosti na zdravotnicke pomacky. (IEC 62366) IEC
60601-1-6 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast’ 1-6:
V8eobecné poZiadavky na zékladnd bezpeénost’ a
nevyhnutné prevadzkové vlastnosti — Pridruzend norma:
PouZitelnost’
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Vseobecny sulad radiového zariadenia

Polozka Specifikacia

Cislo dielu modulu Bluetooth AW51822
Radiofrekvenény (RF) rozsah 2402 MHz a7 2480 MHz
Viystupny vykon 4,0 dBm

Napdjacie napatie 18Vai36V
Zosilnenie antény 0,0 dBi

Vlysielacia vzdialenost’ 10 metrov (30 stop)

Bezdrétové funkcie tohto zariadenia sa musia pouzivat’ presne v sulade s pokynmi
vyrobcu, ktoré su uvedené v pouzivatel'skej dokumentécii dodavanej s produktom.

Toto zariadenie je v sulade s ¢ast'ou 15 pravidiel FCC a s pravidlami kanadskej normy
ICES-003, ako je popisané nizsie.

Vyhlasenie Federalnej komunikac¢nej komisie (FCC)

o ruseni

Toto zariadenie je v sulade s ¢ast'ou 15 pravidiel FCC. Na prevadzku sa vztahuju
nasledujuce dve podmienky.

e Toto zariadenie nesmie spdsobovat’ Skodlivé rusenie.

e Toto zariadenie musi zvladnut’ akékol'vek pdsobiace rusenie vratane rusenia, ktoré
moZe sposobit’ neziaducu prevadzku.

Toto zariadenie (FCC ID: OU9TMB1591-A) bolo testované a zistilo sa, Ze je v sulade

s limitmi pre digitdlne zariadenia triedy B podr'a ¢asti 15 pravidiel FCC. Tieto limity su
navrhnuté tak, aby sa zabezpecila primerana ochrana pred Skodlivym rusenim pri inStalacii
v obytnych priestoroch. Toto zariadenie vytvara, pouziva a mbze vyzarovat energiu
radiovych frekvencii a ak nie je in$talované a nepouziva sa v sulade s pokynmi, méze
spbsobit’ Skodlivé ruSenie radiovej komunikacie. Neexistuje vsak Ziadna zaruka, Ze pri
konkrétnej instalacii ned6jde k ruSeniu. Ak toto zariadenie spbsobuje Skodlivé rusenie
rozhlasového alebo televizneho prijmu, ktoré mozno zistit’ vypnutim a zapnutim
zariadenia, odporu¢ame pouzivatelovi, aby sa pokusil odstranit’ ruSenie jednym

z nasledujucich opatreni.
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1. Zmeiite orientdciu prijimacej antény alebo ju premiestnite.
2. Zvyste deliacu vzdialenost’ medzi zariadenim a prijimacom.
3. Poziadajte o pomoc predajcu alebo skiseného radiového/TV technika.

Akékol'vek zmeny alebo Upravy, ktoré nie su vyslovne schvalené stranou zodpovednou za
dodrziavanie predpisov, mbzu zrusSit’ platnost’ opravnenia pouZzivatela pouzivat’ toto
zariadenie.

Vyhlasenie FCC o expozicii Ziareniu

Toto zariadenie je v sulade s limitmi expozicie Ziareniu FCC vyhlasenymi pre
nekontrolované prostredie. Tento vysiela¢ sa nesmie umiestnit’ v blizkosti Zziadnej antény
alebo vysiela¢a, ani pouzivat’ spolu s nimi.

Sulad s poziadavkami Gradu Industry Canada (IC)

Na zabezpecenie suladu s poziadavkami Federalnej komunikaénej komisie (FCC) a Uradu
Industry Canada pre expoziciu radiovych frekvencii musi byt toto zariadenie
nainstalované na mieste, kde maju antény zariadenia minimalnu vzdialenost’ najmenej
20 cm od vsetkych osbb. Pouzivanie antén s vy$Sim zosilnenim a typov antén, ktoré nie
su certifikované na pouzitie s tymto produktom, nie je povolené. Zariadenie nesmie byt
umiestnené spolu s inym vysielaéom.

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.

Toto zariadenie je v sulade s bezlicenénou normou (normami) RSS Uradu Industry
Canada. Na prevadzku sa vztahuju tieto dve podmienky: (1) toto zariadenie nesmie
spbsobovat’ ruSenie a (2) toto zariadenie musi zvladnut’ akékol'vek rusenie vratane
rusenia, ktoré méze spdsobit’ neziaducu prevadzku zariadenia.

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.

Tento radiovy vysielac (IC: 12725A-TMB1591A) bol schvéleny uradom Industry Canada na
prevadzku s anténou uvedenou v tabulke Specifikacii.

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

Tento digitalny pristroj triedy B je v sulade s kanadskou normou ICES-003.

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

Eurdpska unia

Cestina 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
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Dan¢ina

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

Holand¢ina

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

Angli¢tina

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.

Estoncina

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

Fin¢ina

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

Franctzstina

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

Nemgina

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

Gréctina

Me a6 Tov tpodmo, n Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. dnidvet 61t avtog o
TOUTOG YOUNANG 1oYVOG EIVOL GOLOMVOG LLE TIC PUCIKES AALTIGELS KOt AAAEG OYETUKES
Sata&ers g odnyiag 2014/53/EK

Mad’ar¢ina

A Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. ezdton kijelenti, hogy ez az alacsony
teljesitményti adé megfelel a 2014/53/EK iranyelv alapvet6 kévetelményeinek és egyéb vonatkozd
rendelkezéseinek

Talian¢ina

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.

LotyStina

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

Litovéina

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

Malt¢ina

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

Pol’stina

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

Portugaléina

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

Slovengina

Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. tymto vyhlasuje, Ze tento vysiela¢ s nizkym
vykonom je v stlade so zakladnymi poZiadavkami a d’alSimi prisluSnymi ustanoveniami smernice
2014/53/ES
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Slovingina 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

Spanielcina 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

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

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

Tento produkt mozno pouzivat’ s nasledujucimi obmedzeniami:

Francuzsko — vonkajSie pouzitie je obmedzené na 10 mW EIRP v rdmci pdsma 2454 az
2483,5 MHz.

Norsko — nevztahuje sa na geograficku oblast do 20 km od centra mesta Ny-Alesund.

Efektivny izotropny vyZzarovany vykon (EIRP)
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Spolo¢nost’ Welch Allyn zarugi, ze zariadenie na meranie krvného tlaku nebude obsahovat’
chyby materiélu a spracovania a ze bude fungovat v sulade so $pecifikaciami vyrobcu
pocas obdobia jedného roka od datumu zakupenia od spolo¢nosti Welch Allyn alebo jej
autorizovanych distributorov alebo zastupcov.

Spolognost Welch Allyn zarugi, 76 manzeta FlexiPort® nebude obsahovat’ chyby materialu
a spracovania a ze bude fungovat’ v sulade so Specifikdciami vyrobcu pocas obdobia troch
rokov od datumu zakuUpenia od spoloénosti Welch Allyn alebo jej autorizovanych
distributorov alebo zastupcov.

Zaru¢na lehota zaéne plynut’ diiom zakUpenia. Datum zakUpenia je: 1) fakturovany datum
odoslania, ak bolo zariadenie zakUpené priamo od spolo¢nosti Welch Allyn, 2) datum
stanoveny pri registracii produktu, 3) datum zakupenia produktu od autorizovaného
distribltora spoloénosti Welch Allyn preukdzany na potvrdeni od uvedeného distribUtora.

Tato zaruka sa nevztahuje na skody spdsobené: 1) manipulaciou pocas prepravy, 2)
pouzivanim alebo udrzbou v rozpore s popisanymi pokynmi, 3) zmenou alebo opravou
subjektom, ktory nie je autorizovany spoloénostou Welch Allyn a 4) nehodami.

Na zaruku produktu sa vztahuju aj nasledujuce podmienky a obmedzenia.
e Zaruka sa nevztahuje na prislusenstvo.

e Prepravné naklady na vratenie zariadenia do servisného strediska spolo¢nosti Welch
Allyn nie su sUc¢ast'ou zaruky.

e Pred vratenim produktov alebo prisluSenstva do uréenych servisnych stredisk
spolo¢nosti Welch Allyn na opravu je potrebné ziskat’ od spoloénosti Welch Allyn
¢islo servisného ozndmenia. Ak chcete ziskat’ ¢islo servisného oznadmenia,
kontaktujte technicku podporu spolo¢nosti Welch Allyn prostrednictvom webovej
lokality www.welchallyn.com/support.



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

Polozka Popis
REUSE-11L Dlhd manZeta pre dospelého (25— 34 cm)
107041 Adaptér striedavého pradu RPM BP. Tento adaptér je alternativnym napajacim zdrojom pre

zariadenie na meranie tlaku.

Zoznam manziet s d’alSimi velkostami najdete na webovej lokalite www.welchallyn.com/
robp2000.


http://www.welchallyn.com/probp2000
http://www.welchallyn.com/probp2000
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Pokyny a vyhlasenia vyrobcu tykajuce sa
EMC

Pokyny tykajlice sa elektromagnetickej kompatibility
(EMC)

1. Tento produkt vyzaduje Specialne preventivne opatrenia tykajice sa EMC a musi sa
inStalovat’ a uviest’ do prevadzky v sulade s poskytnutymi informéciami o EMC. Toto
zariadenie mdzu ovplyviiovat’ prenosné a mobilné VF komunika¢éné zariadenia.

2. *V blizkosti zariadenia nepouzivajte mobilny telefén alebo iné zariadenia, ktoré
vyZzaruju elektromagnetické polia. Mdze to spdsobit’ nespravne fungovanie
zariadenia.

3. VAROVANIE Riziko poranenia pacienta. Zariadenie nebolo navrhnuté na pouzitie
s vysokofrekvenénymi (VF) chirurgickymi zariadeniami a nechrani pacienta pred
nebezpecenstvom.

4. Upozornenie: Toto zariadenie bolo dékladne otestované a overené, aby sa zabezpecil
spravny vykon a prevadzka!

5. * Upozornenie: Tento pristroj by sa nemal pouzivat’ v blizkosti iného zariadenia alebo
ukladat’ na iné zariadenie. Ak je takéto pouZzitie nevyhnutné, je potrebné tento pristroj
sledovat’, aby sa overila normalna prevadzka v konfiguréacii, v ktorej sa bude pouzivat.
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Emisie a odolnost’

Digitalne zariadenie na meranie krvného tlaku Welch Allyn ProBP™ 2000

Elektromagnetické emisie

Digitalne zariadenie na meranie krvného tlaku ProBP™ 2000 je ur¢ené na pouZitie v elektromagnetickom prostredi
Specifikovanom nizSie. Je potrebné, aby sa zékaznik alebo pouZivatel’ digitédineho zariadenia na meranie krvného tlaku
ProBP™ 2000 uistil, ¢i sa dané zariadenie pouZiva prave v takomto prostredi.

Test emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie — pokyny
Radiofrekvencéné Skupina 1 Digitalne zariadenie na meranie krvného tlaku ProBP™ 2000 vyuZiva energiu
emisie radiovych frekvencii len na svoje vnitorné fungovanie. Z tohto dovodu st jeho
CISPR 11 radiofrekvenéné emisie vel'mi nizke a nie je pravdepodobné, Ze by
sposobovali akékoI'vek ruSenie elektrickych zariadeni, ktoré sa nachadzaju
v blizkosti.
Radiofrekvencné  [Trieda B Digitalne zariadenie na meranie krvného tlaku ProBP™ 2000 je vhodné na
emisie poufitie vo v3etkych zariadeniach okrem domdcnostf a zariadent, ktoré su
CISPR 11 priamo napojené na verejni energetickd rozvodnd ststavu s nizkym napatim,
ktord dodava elektrickl energiu budovam ur¢enym na domdce vyuZivanie.
Harmonické emisie [Trieda A
IEC 61000-3-2
\ykyvy napétia/ Spiiia
kmitavé emisie
IEC 61000-3-3

Pokyny a vyhlasenia vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Digitalne zariadenie na meranie krvného tlaku ProBP™ 2000 je ur¢ené na pouZitie v elektromagnetickom prostredi
Specifikovanom nizSie. Je potrebné, aby sa zékaznik alebo pouZivatel’ digitéineho zariadenia na meranie krvného tlaku
ProBP™ 2000 uistil, ¢i sa dané zariadenie pouZiva prave v takomto prostredi.

Skiiska odolnosti [Uroveri skiskylEC |Uroveii zhody Elektromagnetické prostredie — pokyny

60601
Elektrostaticky vyboj |8 kV kontakt +8 kV kontakt Podlahy by mali byt’ z dreva, beténu alebo keramickych
(ESD) 15 kV vzduch 15 kV vzduch dlazdic. Ak st podlahy pokryté syntetickym materialom,
IEC 61000-4-2 relativna vlhkost’ musf byt’ najmenej 30 %.

Rychle elektrické
prechodné javy/
skupiny impulzov

vedenia rozvodu
energie: +2 kV

vstupné/vystupné

vedenia rozvodu
energie: +2 kV

Kvalita hlavného napdjacieho zdroja by mala byt
identickd pre typické komerené alebo zdravotnicke
prostredie.

IEC 61000-4-4 vedenia: +1 kV
Prepatie medzi vedeniami:  |medzi vedeniami:  [Kvalita hlavného napéjacieho zdroja by mala byt
IEC 61000-4-5 1 kV +1 kV, frekvencia identicka pre typické komeréné alebo zdravotnicke

medzi vedenim

a uzemnenim: 2 kV,
frekvencia
opakovania 100 kHz

opakovania 100 kHz

prostredie.
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Pokyny a vyhlasenia vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Kratkodoby pokles
napétia, kratke
prerusenia

a kolisania napatia

0 % 0,5 cyklu
Pri 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,

0 % 0,5 cyklu
Pri 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,

Kvalita hlavného napdjacieho zdroja by mala byt’ pre
typické komercné alebo zdravotnicke prostredie.

pol’a pri kmitocte
(50/60 Hz) IEC
61000-4-8

na zdroj 270° a 315° 270° a 315°
IEC 61000-4-11 0 % 1 cyklusa 70 % [0 % 1 cyklusa 70 %
25/30 cyklov 25/30 cyklov
Jedna faza: pri 0°  |Jedna féza: pri 0°
0 % 300 cyklov 0 % 300 cyklov
Energia . 30 A/m 30 A/m Generované magnetické polia by mali zodpovedat’
elektromagnetického 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz Urovniam charakteristickym pre typické umiestnenie

v komer¢nom alebo zdravotnickom prostredi.

Poznamka: Uy je napétie siete so striedavym pridom pred aplikéciou testovacej drovne.

Smernice a vyhlasenia vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Digitalne zariadenie na meranie krvného tlaku ProBP™ 2000 je ur¢ené na pouZitie v elektromagnetickom prostredi
Specifikovanom nizSie. Je potrebné, aby sa zékaznik alebo pouZivatel’ digitadineho zariadenia na meranie krvného tlaku
ProBP™ 2000 uistil, ¢i sa dané zariadenie pouZiva prave v takomto prostredi.

Skiiska odolnosti [Uroveri skaskylEC

Uroveii zhody

Elektromagnetické prostredie — pokyny

60601
Vedena _ 150 kHz a7 80 MHz: 1150 kHz a7 80 MHz: |0dporaéana deliaca vzdialenost’
radiofrekvencia (RF) |, 3 Vims Prenosné a mobilné zariadenia komunikujiice na radiovej
IEC 61000-4-6 frekvencii by sa nemali pouZivat’ vo vzdialenosti od
6 Vrms,(v ISM 6 Vrms,(v ISM akychkolvek ¢asti digitdlneho zariadenia na meranie
@ amaterskych @ amaterskych krvného tlaku ProBP™ 2000 (vratane kablov) mengej, ne
radiovych pasmach) - [radiovych pasmach) |ie odporicana deliaca vzdialenost vypogitana pomocou
80 % Am pri 80 % Am pri rovnice pouzivanej pre frekvenciu vysielaca.
frekvencii 1 kHz frekvencii 1 kHz Odporl]éana' deliaca vzdialenost™
d=0,35;
d=12
yzarovana 10V/m, 10V/m, 80 MHz a7 Kde Pje maximélny vystupny vykon
radiofrekvencia (RF) |, - 80 % Am pri 800 MHz: vysielata vo wattoch (W) podla vjrobcu
80 % Am pri . S . PR
IEC 61000-4-3 frekvencii 1 kHz frekvencii 1 kHz 4=12 vysielaca a d je odpordcané deliaca
' y vzdialenost’ v metroch (m). Intenzity
B00 MHzaZZ, [por'a z pevného vysielaca radiovych
7 GHz: frekvencii uréené prieskumom
d=23 elektromagnetickej oblasti@ by mali byt

mensie neZ povolend Grover pre kaZdy
frekvenény rozsah?. Interferencia moze
nastat’ v blizkosti zariadeni oznacenych
symbolom:

()

Pozndmka 1: Na frekvencie 80 MHz a 800 MHz sa vzt'ahuje vys$Sie frekvenéné pasmo.
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Smernice a vyhlasenia vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Poznamka 2: Tieto smernice nemusia byt aplikovatel'né na vSetky situécie. Elektromagnetické Sirenie je ovplyvnené
absorpciou a odrazom od ostatnych Struktdr, objektov a T'udi.

RIntenzity pol'a z pevnych vysielacov, ako sd napr. pevné vysielacie stanice pre radiotelefény (mobilné/bezdrotové) a pol'né
mobilné radiostanice, amatérske radiostanice a rozhlasové vysielania v pasme AM a FM &i televizne vysielania, nie je
mozné teoreticky presne predpokladat’. Na postdenie elektromagnetického prostredia ovplyvneného pevnymi vysielacmi
radiovych frekvencii je potrebné vykonat’ miestny elektromagneticky prieskum. Pokial’ intenzita pol’a namerana v mieste,
kde sa digitalne zariadenie na meranie krvného tlaku ProBP™ 2000 pouZiva, presahuje vyS$Sie uveden( prijatel'nd Groveni
radiofrekvencnej kompatibility, je potrebné kontrolovat’, ¢i digitaine zariadenie na meranie krvného tlaku ProBP™ 2000
funguje spravne. Pokial zariadenie nefunguje spravne, bude pravdepodobne nutné prijat’ d’alSie opatrenia, napriklad
zmenit’ orientdciu alebo polohu digitalneho zariadenia na meranie krvného tlaku ProBP™ 2000.

bV/o frekvengnom rozsahu 150 kHz aZ 80 kHz by intenzity pol’a nemali presahovat’ 3 V/m.

Odporiacané deliace vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi radiofrekvenénymi
komunikacnymi zariadeniami a digitalnym zariadenim na meranie krvného tlaku ProBP™ 2000

Digitalne zariadenie na meranie krvného tlaku ProBP™ 2000 je ur¢ené na pouZitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom
je vyZarované radiové rudenie regulované. Zakaznik alebo pouZivatel’ digitdlneho zariadenia na meranie krvného tlaku
ProBP™ 2000 méZe prispiet’ k obmedzeniu elektromagnetického rusenia dodrZiavanim minimalnej vzdialenosti medzi
prenosnym a mobilnym radiofrekvenénym komunikaénym vybavenim (vysiela¢mi) a zariadenim podl'a pokynov uvedenych
nizSie a podl'a maximéalneho vystupného vykonu komunika¢ného vybavenia.

Deliaca vzdialenost’ v sillade s frekvenciou vysielaca (m)
Nominalny max. 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz az 2,7 GHz
vykon vysielaca |d=35 800 MHz d=23
(W) d=12
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

Pre vysielace, ktorych maximalny menovity vystupny vykon nie je v predchédzajlcej ¢asti uvedeny, mozno odporGé¢ani
deliacu vzdialenost’ d v metroch (m) ur¢it’ pomocou rovnice pouZitelnej pre frekvenciu vysiela¢a, kde P predstavuje
maximalny menovity vystupny vykon vysielaga vo wattoch (W) podla vyrobcu.

Pozndmka 1: Na frekvencie 80 MHz aZ 800 MHz sa vzt'ahuje deliaca vzdialenost’ pre vys$Sie frekvenéné pasmo.

Poznamka 2: Tieto smernice nemusia byt aplikovatel'né na vSetky situacie. Elektromagnetické Sirenie je ovplyvnené

absorpciou a odrazom od ostatnych Struktdr, objektov a T'udi.

Smernice a vyhlasenia vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Digitalne zariadenie na meranie krvného tlaku ProBP™ 2000 je ur¢ené na pouZitie v elektromagnetickom prostredi

Specifikovanom nizSie. Je potrebné, aby sa zékaznik alebo pouZivatel’ digitalneho zariadenia na meranie krvného tlaku ProBP™

2000 uistil, ¢i sa dané zariadenie pouZiva prave v takomto prostredi.
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Smernice a vyhlasenia vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Vyzarovana Testovacia [Pasmoa  [Sluzbaa) |Modulacia b) [Modulacia b) [Vzdialen [UROVEN
radiofrekvencia  [frekvencia  (MHz) (W) ost’ (m) [SKUSKY
IEC61000-4-3 (MHz) ODOLNOSTI
(Specifikacie (V/m)
[testupre
ODOLNOST 385 380390 [TETRA400 [Impulznd 18 03 07
PORTU KRYTU modulécia b)
voci RF 18 Hz
bezdrotovéemu
komunikaénému
zariadeniu)
450 380-390  |GMRS460, [FMc)s5kHz [2 03 28
FRS 460 odchylka 1 kHz
sinus
710
PasmoLTE [ MPulzné
745 704 — 787 3 modulaciab) g2 0.3 9
BT b
780
10 BOO-960  |aSMB00/ [mpulma P2 03 P8
900, TETRA |moduldcia b)
870 800 iDEN 18 Hz
820, COMA
850, Pasmo
930 LTES
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 GSM 1900; [Impulzna
1700—1990 |DECT; moduldciab) |2 0.3 28
pasmo LTE (217 Hz
1970 1,3,4,25;
UMTS
2450 2400 - 2570 Bluetooth,  [Impulzna
\WLAN, 802. [modulécia b)
11 b/g/n, 217 Hz 2 0.3 28
RFID 2450,
pasmo LTE 7
5240 Impulznd
51005800 [} fmoduldciab] 02 03 9
5785 217 Hz

Ak je to potrebné na dosiahnutie UROVNE SKUSKY ODOLNOSTI, vzdialenost medzi vysielacou anténou a ZARIADENIM ME
alebo SYSTEMOM ME sa mdZe zniZit' na 1 m. Testovacia vzdialenost’ 1 m je povolend podl’a normy IEC 61000-4-3.

a) V pripade niektorych sluZieb s zahrnuté iba vzostupné frekvencie.
b) Nosi¢ musf byt modulovany pouZitim 50 % signélu obdiZnikovej viny pracovného cyklu.

c) Ako alternativa k modulacii FM sa mdZe pouZit’ 50 % impulzna modulécia pri frekvencii 18 Hz, pretoZe hoci nepredstavuje
skuto¢n moduléciu, bol by to najhorsi pripad.




36 Pokyny a vyhlasenia vyrobcu tykajice sa EMC Digitalne zariadenie na meranie krvného tlaku Welch Allyn ProBP™ 2000

Smernice a vyhlasenia vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

\V'YROBCA by mal zvaZit’ znizenie minimalnej deliacej vzdialenosti na zaklade MANAZERSTVA RIZIKA a pouitia vysSich
UROVNI SKUSKY ODOLNOSTI, ktoré st vhodné pre zniZend miniméalnu deliacu vzdialenost’. Minimdlne deliace vzdialenosti pre
vyssie UROVNE SKUSKY ODOLNOSTI sa vypogitajii podTa nasledovnej rovnice: E = 6/d VP

Kde Pje maximalny vykon vo wattoch (W, dje minimalna deliaca vzdialenost v metroch (m) a E je UROVEN SKUSKY
ODOLNOSTI vo V/m.
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