Digitalna naprava za merjenje
krvnega tlaka Welch Allyn ProBP™
2000 Digital Blood Pressure Device

Navodila za uporabo

Razlic¢ica programske opreme 1.X

WelchAllyn'

Advancing Frontline Care™



© 2018 Welch Allyn. Vse pravice so pridrzane. Za podporo predvidene uporabe izdelka, opisanega v tej
publikaciji. Kupcu izdelka je dovoljeno izkljuéno za interno distribucijo kopirati to publikacijo iz medijev, ki
jih zagotovi podjetje Welch Allyn. Nobena druga uporaba, razmnozevanje ali distribucija te publikacije ali
njenega dela ni dovoljena brez pisnega dovoljenja podjetja Welch Allyn. Podjetje Welch Allyn ne
prevzema nobene odgovornosti za poskodbe, neupravi¢eno ali napa¢no uporabo izdelka, ki bi bila
posledica neupostevanja uporabe izdelka v skladu z navodili, svarili in opozorili oziroma izjavami o
namenski uporabi, ki so objavljene v tem priroé¢niku.

Tehnologija SureBP® in Welch Allyn FlexiPort® sta registrirani blagovni znamki podjetja Welch Allyn.

Programska oprema tega izdelka je © 2018 podjetja Welch Allyn ali njegovih prodajalcev. Vse pravice so
pridrzane. Programska oprema je za$¢itena z zakoni o avtorskih pravicah Zdruzenih drzav Amerike in z
mednarodnimi dolo¢bami, ki veljajo po vsem svetu. Pod navedenimi zakoni ima imetnik licence pravico do
uporabe izvoda programske opreme tega instrumenta, in sicer za namensko delovanje izdelka, v katerem
je programska oprema nameséena. Kopiranje, povratno prevajanje, obratni inzeniring, razgrajevanje ali
drugaéno preoblikovanje programske opreme v ¢loveku dojemljivo obliko ni dovoljeno. V tem primeru ne
gre za prodajo programske opreme ali izvoda programske opreme; vse pravice, naslov in lastnistvo
programske opreme pripadajo podjetju Welch Allyn oziroma njegovim prodajalcem.

Za vse informacije o katerem koli izdelku podjetja Welch Allyn se obrnite na tehniéno podporo podjetja
Welch Allyn: http./www.welchallyn.com/support.

DIR 80023307, razl. B Ta priroénik se nana$a na digitalno napravo za merjenje krvnega tlaka 901123
Revidirano: 2018-07

Distribuira podijetje Welch Allyn, Inc. m

4341 State Street Road
PooblaS¢eni zastopnik za Evropsko skupnost

Skaneateles Falls, NY 13153, ZDA

MDSS — Medical Device Safety Service GmbH
www.welchallyn.com

Schiffgraben 41, 30175

N Hannover, Nem¢ija

Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd.
No. 105 Dongli Road

Torch Development District

Zhongshan, 528437, Guangdong, Kitajska
lzdelano na Kitajskem

WelchAllyn'

C € 0123 Advancing Frontline Care™


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

Kazalo

UVOA e e e ren 1
Predvidena uporaba/indikacije za Uporabo ................euuueeeumeeeeeeeeiiiiiiiinnns 1
KoNtraiNndiKaCijE .......oooeiieii e 1
SIMIOT e 2
Informacije 0 0pozorilih in SVarilin ..., 5
SEZNAM VSEIDINE ©.eiiiiiiii e 7
Krmilni elementi in iNdiKatorji .............ccccoiiii i 8
MOZNOSTI NAPAJAN]A ... 9
EIEMENTH ZASIONA ...oiiiiiiii e 10
Vstavljanje ali menjava baterij ... 11
Namestitev mansete za merjenje krvnega tlaka na pacienta ............................. 12

VZATZEVANJE .. e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aaaaaaaas 13
VZArZEVaAN]E NAPTAVE .....veeeiiieeeeeeee e 13
Odpravljanj€ t8ZaV .......ccceeeeee e 14

SPECIHTIKACITE e 17
Preizkus to€nosti pretvornika ........oooooiei e 19
Seznam standardov, s katerimi je naprava skladna .................oooooiiiiie 21

Splosna skladnost radijske OpPreme .........eeeeeeeeiieeiieiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 23
Izjava 0 motnjah Zvezne komisije za komunikacije (FCC) .........ccccvvvvvvviiiiennnnl. 23
Izjava komisije FCC o izpostavljenosti Sevanju ............ccccceeeeiiiiiiiiiieeeeeee 23
Skladnost z uradom Industry Canada (IC) ... 24
EVIOPSKA UNIJA ..oeeieee e 24

GArANCIHA 1oiieieiei i r e r e e e enees 27

Odobrena dodatna Oprema .......cceeveeiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeee e 29

Napotki glede elektromagnetne zdruzljivosti in izjava

PrOIZVAJAICA ..ot e 31
Napotki glede elektromagnetne zdruZljivOSti ...........uveeiiiiiiiiiiiiiiiiieiieeeeeee e 31

Informacije 0 emisijah in OdPOTNOSTI ...vvvviiiiiiiiiiii e 32



iv Kazalo Digitalna naprava za merjenje krvnega tlaka Welch Allyn ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device



Uvod

Meritve, pridobljene z napravo, so enakovredne tistim, ki jih pridobijo usposobljeni merilci
z avskultacijsko metodo z uporabo mans$ete in stetoskopa.

Ta navodila za uporabo vsebujejo pomembne informacije glede varnosti in nege ter
podajajo podrobna navodila za uporabo naprave. Pred uporabo naprave preberite priro¢nik
v celoti.

Predvidena uporaba/indikacije za uporabo

Digitalna naprava za merjenje krvnega tlaka Welch Allyn ProBP 2000 je namenjena
merjenju krvnega tlaka in srénega utripa pri otrocih in odraslih osebah, ki so starejSe od 3
let in katerih obseg roke meri od 15 do 55 cm (priblizno od 5,9 do 21,7 palcev).

Naprava Welch Allyn ProBP 2000 samodejno izmeri sistoli¢ni in diastoli¢ni tlak ter
frekvenco srénega utripa, izracuna pa tudi srednji arterijski tlak (MAP). Napravo lahko
uporabljajo zdravniki in usposobljeno zdravstveno osebije.

Kontraindikacije

Ta naprava ni namenjena uporabi na novorojenckih, dojenckih ali otrocih, ki so mlajsi od 3
let. UCinkovitost naprave ni potrjena pri nosec¢nicah ali pacientkah s preeklampsijo.
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Simboli

Simboli v dokumentaciji

Opozorilo: opozorila v tem priroéniku se nana$ajo na stanje oziroma ravnanje, ki lahko privede do

A bolezni, poSkodbe ali smrti.

2 Svariloe: svarila v tem priro¢niku se nana$ajo na stanje oziroma ravnanije, ki lahko privede do poskodb

opreme ali drugega premoZenja oziroma do izgube podatkov.

iy UpoStevajte napotke/navodila za uporabo — obvezen ukrep. lzvod navodil za uporabo je na voljo na
§@% navedeni spletni strani. Natisnjen izvod navodil za uporabo lahko narogite pri podjetju Welch Allyn,
™ prejeli pa ga boste v roku 7 koledarskih dni.

Simboli elektri¢nega napajanja

— Enosmerni tok

Napajanje

Simboli, ki se nanaSajo na prevoz, skladiS¢enje in okolje

) Omejitve vlaznosti

Logeno zhiranje elektriéne in elektronske opreme. Ne odvrzite kot nesortiran komunalni
odpadek.

Temperaturne omejitve

Omejitev atmosferskega tlaka.

[OY Rt P!

lzdelek je mogoce reciklirati

g
to’
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Omejitev zlaganja po Stevilu

(o)
n

Simboli na manSeti

Oznaka za arterijo

O ARTERY
< ok — oK ] Doseg
INDEX Oznaka indeksa arterije

\4

Obseg okoncine (najmanjsi/najvecii)

©

Stevilka serije

Ni izdelano iz naravne gume (lateksa)

oy

Drugi simboli

s PooblaS¢eni zastopnik v Evropski skupnosti

Proizvajalec

Datum proizvodnje

Sestavni del v stiku s pacientom tipa BF

Serijska Stevilka

g 25K
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Digitalna naprava za merjenje krvnega tlaka Welch Allyn ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device

Identifikacija izdelka

Stevilka serije

Stevilka za ponovno narogilo

Neionizirajoce elektromagnetno sevanje

Globalna trgovinska identifikacijska Stevilka

Oprema razreda I

1P22 Zaicita pred vdorom: naprava je zascitena pred vdorom tujkov s premerom 12,5 mm in ve&
ter pred navpicno kapljajoco vodo, ko je OHISJE nagnjeno za do 15°.
Rx ONLY Samo na recept ali »Za uporabo s strani ali po naro¢ilu licenciranega zdravstvenega

delavca«

c €0123

lzdelek je v skladu z bistvenimi zahtevami evropske direktive o medicinskih pripomockih 93/
42/ES.

©

lzdelek vsebuje dolo¢ene nevarne snovi.

o

Bluetooth

Opomba

Va$ model naprave morda ne vsebuje vseh navedenih funkcij.
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Informacije o opozorilih in svarilih

Opozorila in svarila so lahko navedena na napravi Welch Allyn ProBP™ 2000 Digital Blood
Pressure Device, embalazi, zabojniku za transport ali v teh navodilih za uporabo.

Opozorila in previdnostni ukrepi

> BBk bP

> bbb b b Db P

OPOZORILO Tveganje poskodb pacienta. Naprava ni primerna za merjenje
krvnega tlaka pri novorojenckih ali otrocih.

OPOZORILO Tveganje poskodb pacienta. O uporabi te naprave na
nosecnicah ali pacientkah s preeklampsijo presodi usposobljeni zdravstveni
delavec, ki uporablja opremo.

OPOZORILO Tveganje poskodb. Ne seZigajte baterij. Baterije lahko puséajo
ali eksplodirajo.

OPOZORILO Tveganje poskodb pacienta. Ce pacient med merjenjem
ob¢uti nelagodije, na primer ima boleé¢ino v roki ali druge tezave, nemudoma
pritisnite gumb za vklop/izklop, da izpustite zrak iz man$ete. Zrahljajte in
odstranite manseto s pacientove roke.

OPOZORILO Tveganje poskodb pacienta. V redkem primeru napake, ki
povzro¢i popolno napihnjenost med merjenjem, nemudoma razprite
manseto. Pri daljSi izpostavitvi roke visokemu tlaku (tlak v man$eti

> 300 mmHg ali konstantni tlak > 15 mmHg za ve¢ kot 3 minute) lahko
pride do podplutbe in spremembe barve koze.

OPOZORILO Tveganje poSkodb pacienta. Enota ni primerna za
neprekinjeno spremljanje med nujnimi medicinskimi primeri in posegi.

OPOZORILO Tveganje poskodb pacienta. Prepogosto merjenje krvnega
tlaka lahko zmoti krvni obtok in povzroé¢i poskodbe.

OPOZORILO Tveganje poskodb pacienta. Mansete na names¢ajte na roko
na strani telesa, kjer je bila opravljena mastektomija. Ce je to potrebno, za
merjenje uporabite stegensko arterijo.

OPOZORILO Tveganje poskodb pacienta. Med uporabo ne zvijajte cevke.
Tlak v manS$eti lahko postopno naraste, kar lahko privede do zaustavljanja
pretoka krvi in poskodbe.

OPOZORILO Tveganje poskodb pacienta. Mansete ne names¢&ajte na
predele, na katerih je pacientova koza ob¢utljiva ali poSkodovana. Redno
preverjajte mesto namestitve manSete, da ne pride do drazenja koze.

OPOZORILO Tveganje poskodb pacienta. Enote ne uporabljajte, ¢e je
pacient alergi¢en na poliester ali sinteti¢cne materiale.

OPOZORILO Tveganje poskodb pacienta. Zraéne cevke ne priklapljajte na
drugo medicinsko opremo. Pri tem lahko pride do vpihovanja zraka v
intravaskularne sisteme ali do visokega tlaka, ki lahko privede do hudih
poskodb.

OPOZORILO Tveganje poskodb pacienta. Naprava ni zasnovana za
uporabo skupaj z visokofrekvenéno (HF) kirur§ko opremo in pacienta ne
varuje pred nevarnostjo.
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AN

> b b b b BB BPEPPBEPPEDPDP

OPOZORILO Tveganje za neto¢ne meritve. Man8ete ne names¢ajte na
mesto, na katerem lahko povzro¢i motnje v krvnem obtoku. Mansete ne
names¢ajte na mesto, kjer bi ogrozali krvni obtok, ali na okonéino, na kateri
je nastavljena intravenska infuzija. Naprstnega senzorja SpO2 in mansete za
merjenje krvnega tlaka ne uporabljajte hkrati na isti okong¢ini. To lahko
povzroci zacasno prekinitev pulzirajo¢ega pretoka krvi, zato je meritev SpO2
ali frekvence srénega utripa neuspesna oziroma netoéna, dokler ni pretok
ponovno vzpostavljen.

OPOZORILO Tveganje za netoéne meritve. Naprave ne uporabljajte na
pacientih, ki so priklju¢eni na aparate srce-pljuca.

OPOZORILO Tveganje za neto¢ne meritve. Naprave ne uporabljajte na
pacientih z napadi kréev ali tresavice.

OPOZORILO Tveganje poskodb. Ne dotikajte se izhoda baterij/adapterja in
uporabnika isto¢asno.

OPOZORILO Tveganje poskodb. Zaradi predolgih cevk lahko pride do
strangulacije, ¢e z njimi ne ravnate ustrezno.

OPOZORILO Tveganje poskodb. Dodatno opremo, snemljive dele in
napravo zavrzite v skladu z lokalnimi smernicami.

OPOZORILO Tveganje poskodb. Med uporabo naprave ne servisirajte ali
vzdrzujte.

OPOZORILO Tveganje poskodb. Uporabljajte zgolj dodatno opremo, ki jo je
odobril proizvajalec. Uporaba neodobrene dodatne opreme lahko privede do
poskodovanja enote ali uporabnikov.

OPOZORILO Tveganje poskodb. Spreminjanje te opreme ni dovoljeno. S
spreminjanjem opreme lahko poskodujete enoto ali ogrozite uporabnika.

OPOZORILO Napajalni kabel je lo¢evalna naprava za prekinitev elektricnega
napajanja naprave. Opreme ne namestite tako, da je ne boste mogli dosedi
ali izkljugiti.

POZOR Naprava je namenjena neinvazivnemu merjenju in spremljanju

arterijskega krvnega tlaka. Naprava je namenjena uporabi samo na rokah in
samo za merjenje krvnega tlaka.

POZOR Zvezni zakon v Zdruzenih drzavah Amerike dovoljuje prodajo,
distribucijo in uporabo te naprave le zdravnikom ali zdravstvenim delavcem
z licenco oziroma uporabo po njihovem narocilu.

POZOR Mansete ne ovijajte okrog roke, na katero je nameséena druga
naprava za spremljanje. Ena ali obe napravi lahko za¢asno prenehata
delovati, ¢e ju poskuSate uporabiti so¢asno na isti roki.

POZOR Za preprecevanje napak pri meritvah se izogibajte merjenju
krvnega tlaka v blizini mo¢nih elektromagnetnih polj, sevalnega
interferen¢nega signala ali elektri¢cnega hitrega prehodnega pojava/sunka.

POZOR Napravo uporabljajte samo v okolju, ki je opisano v teh navodilih za
uporabo. V nasprotnem primeru boste ogrozili delovanje naprave in skrajSali
njeno zivljenjsko dobo.
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& POZOR Ce enota ne deluje pravilno, je ne posku$ajte popraviti sami.
Popravila lahko izvajajo zgolj pooblaséeni servisni centri.

& POZOR O morebitnem nepri¢akovanem delovanju ali dogodkih obvestite
proizvajalca.

& POZOR Uporabite mehko krpo za ¢iSéenje celotne enote. Ne uporabljajte

abrazivnih ali hlapljivih ¢istilnih sredstev. Glejte navodila za ¢iséenje, ki so
navedena v nadaljevanju navodil za uporabo.

Seznam vsebine

Skatla vsebuje naslednje:

® naprava za merjenje krvnega tlaka;

¢ manseta za odrasle REUSE-11 (25-34 cm);
e (4) alkalne baterije AA.
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Krmilni elementi in indikatorji

Sprednja stran naprave

St. Sestavni del Opis

T Man3eta za merjenje krvnega tlaka FlexiPort® Za merjenje krvnega tlaka man3eto namestite na nadlaket.

2 Gumb za vklop/izklop Vklopi napravo za merjenje krvnega tlaka ter zaGne in zaustavi
merjenje krvnega tlaka.

3 Zaslon LCD PrikaZe izmerjen krvni tlak in druge relevantne podatke v zvezi z
meritvijo.




Navodila za uporabo Uvod 9

Zadnja stran naprave

NG
St. Sestavni del Opis
1 Neposredni prikljuéek na elektri¢ni tok Ob uporabi dodatnega elektri¢nega kabla (ni vkljugen) lahko

napravo priklopite na elektri¢no vti¢nico.

2 Prostor za baterijo (pod pokrovom) Uporaba 4 alkalnih baterij AA.

MozZnosti napajanja

& POZOR Za optimalno delovanje in varovanje naprave uporabite le ustrezne
baterije ali napajalni adapter, ki ga je odobrilo podjetje Welch Allyn.

Napravo napaja eden izmed naslednjih dveh virov:
e 4 alkalne baterije AA;
® adapter AC (6 V = = = 1 A) (ni vkljucen).
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Elementi zaslona

Zaslon s teko¢imi kristali (LCD) prikazuje sistoliéni krvni tlak (mmHg), diastoli¢ni krvni tlak
(mmHg), frekvenco srénega utripa (utr./min), sréni ritem (reden ali nereden), med
pridobivanjem meritev krvnega tlaka pa prikaze opozorilo zaradi prekomernega gibanja,
prioriteto alarma in raven napolnjenosti baterij.

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

|_NL_§ g DA
- . . mmHg
PULSE

QO/MIN

Simbol Opis
Rezultat meritve sistoliénega krvnega tlaka
SYS mmHG = merska enota za krvni tlak
mmHg

Rezultat meritve diastoliénega krvnega tlaka

DIA mmHG = merska enota za krvni tlak
mmHg

Pulz v utripih na minuto

PULSE

O/MIN

Nereden sréni ritem
Naprava med merjenjem zaznava nereden sréni ritem.

Sréni utrip
Naprava med merjenjem zaznava sréni utrip.

Indikator polne napolnjenosti baterij
Ponazarja trenutno napolnjenost baterij.

Indikator nizke napolnjenosti baterij
Ponazarja trenutno napolnjenost baterij.
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Opis

Indikator gibanja
Gibanje lahko povzrogi netogno meritev.

XL

Meritev zunaj razpona

SYS > 260 mmHg ali DIA > 220 mmHg. Simbol se lahko pojavi v obmogju zaslona SYS
ali DIA.

Prioriteta alarma = nizka (v zgornjem delu zaslona se prikaze ! )

=
cd

Meritev zunaj razpona

SYS <50 mmHg ali DIA < 25 mmHg. Simbol se lahko pojavi v obmogju zaslona SYS ali
DIA.

Prioriteta alarma = nizka (v zgornjem delu zaslona se prikaze ! )

Vstavljanje ali menjava bateri

& OPOZORILO Tveganje poskodb. Ne seZigajte baterij. Baterije lahko puséajo
ali eksplodirajo.

& POZOR Baterije odstranite, ¢e naprave ne uporabljate redno.

& POZOR Stare baterije zavrzite v skladu z lokalnimi smernicami za
recikliranje.

Ce ne uporabljate elektri¢nega napajanja, morate pred uporabo naprave vstaviti 4 alkalne
baterije AA.

Baterije zamenjajte v naslednjih primerih:

N

Indikator napolnjenosti baterije prikazuje nizko raven napolnjenosti.
Zaslon se zatemni.

Zaslon se ne osvetli.

Snemite pokrov za baterije.
Namestite baterije, pri ¢emer mora polarnost ustrezati spodaj prikazani sliki.
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Ponovno pri¢vrstite pokrov.

Namestitev mansete za merjenje krvnega tlaka na

pacienta

Pred izvajanjem meritve NIBP sledite tem korakom in ustrezno namestite manseto na
pacienta. Za informacije o merjenju krvnega tlaka glejte napotke za merjenje krvnega
tlaka na spletni strani: https://www.welchallyn.com/probp2000. Za pridobitev natan¢ne
meritve krvnega tlaka sledite tem korakom in ustrezno namestite manseto za merjenje
krvnega tlaka.

1.
2.

N o o kW

Namestite man$eto na golo roko.

Uporabite mangeto ustrezne velikosti. Ce se prilegata dve velikosti mangete,
uporabite vegjo.

Namestite oznako za arterijo nad nadlaktno arterijo.

Dobro ovijte man8eto, pri éemer ne sme ostati prostora za ve¢ kot dva prsta.
Ko je manseta namesc¢ena, naj pacient molée sedi pet minut.

Med merjenjem krvnega tlaka ne govorite s pacientom.

Pacient naj ima med merjenjem podprt hrbet in stopala na tleh. Noge ne smejo biti
prekrizane.

Nadlaket drzite na visini srca in pasivno podpirajte podlaket.
Med ciklom merjenja drzite roko pri miru.


http://www.welchallyn.com/probp2000

Vzdrzevanje

Vzdrzevanje naprave

Naprave ni treba umeriti.

Za optimalno delovanje naprave sledite spodnjim korakom za vzdrzevanije.
e Hranite napravo na suhem mestu ter pro¢ od neposredne sonéne svetlobe.
e Naprava se ne sme tresti in ne sme pasti na tla.
¢ Ne uporabljajte naprave v prasnih okoljih in okoljih z nestabilno temperaturo.
Vidno umazanijo je treba odstraniti pred ¢is¢enjem in razkuzevanjem. Za ¢is¢enje in
razkuzevanje naprave lahko uporabite odobrene robcke (EPA ali enakovredna
mednarodna agencija) s 70-odstotnim izopropilnim alkoholom ali 10-odstotnim klorovim
belilom. Za optimalne rezultate sledite navodilom proizvajalca robckov.
Cistenje

& POZOR Uporabite mehko krpo za ¢iSéenje celotne enote. Ne uporabljajte

abrazivnih ¢istilnih sredstev.

& POZOR Izdelki za &i$&enje s kvarternim amonijem niso priporoéljivi, saj
lahko povzrocijo pokanje plastike.

Napravo d&istite le po potrebi, in sicer z eno od naslednjih zdruzljivih ¢istilnih sredstev:
e 70-odstotni izopropilni alkohol;

e raztopina 10 % klorovega belila/90 % vode (standardni robéek z belilom).
Skladis¢enje opreme

Pri skladis¢enju naprave, napajalnega kabla in dodatne opreme upo$tevajte okoljske
pogoje za shranjevanje, ki so navedeni v specifikacijah izdelka.

Odlaganje elektronske opreme

)¢

= T3 izdelek in njegove dele je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zakoni in predpisi.
Tega izdelka ne odvrzite med nerazvrs¢ene komunalne odpadke. Za podrobnejSe
informacije o skladnosti glejte www.welchallyn.com/weee ali pokli¢ite oddelek za
podporo strankam podjetja Welch Allyn.
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Odpravljanje tezav

Ta razdelek vklju¢uje seznam sporocil o napakah in pogosto zastavljenih vprasanj za
razreSevanje tezav, s katerimi se lahko srecate pri rokovanju z napravo za merjenje
krvnega tlaka. Ce naprava ne deluje, kot mislite, da bi morala, preverite seznam, preden
stopite v stik s tehniéno podporo podjetja Welch Allyn: http://www.welchallyn.com/

support.

Tezave in sporocila o napakah

Digitalna naprava za merjenje krvnega tlaka Welch Allyn ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device

Naprava prikaze tehni¢ne alarme in fizioloSke alarme z nizko prioriteto. Do tehni¢nega
alarma pride, ko gre za napako, povezano z napravo. Do fizioloSkega alarma pride, ko je
meritev krvnega tlaka zunaj nastavljenih omejitev za alarm.

Tehnic¢ni alarmi

Tezava

Pokazatelj

Glavni vzrok

Resitev

Ni napajanja

Zaslon se ne osvetli.

Baterije so prazne.

Vstavite nove baterije.

Baterije niso vstavljene
pravilno.

Pravilno vstavite baterije.

Adapter AC ni vstavljen
pravilno.

Trdno vstavite adapter AC.

Skoraj prazne

Na zaslonu se izpiSe

Baterije so skoraj prazne.

Vstavite nove baterije.

baterije sporocilo "BAT-LO", ki
izgine po 3 sekundah.
Ikona baterije je prazna
(ne utripa).
Sporacila o PrikaZe se E 01. Manseta ni trdno Prilagodite man$eto, po¢akajte trenutek, da se
napakah namesScéena. pacient sprosti, in nato ponovite meritev.
PrikaZe se E 02. ManSeta je zelo tesno Ponovno zapnite man$eto in ponovite meritev.
namescena.
E03 V manSeti je previsok tlak. Ponovno zapnite maneto in ponovite meritev.

Prikaze se E10ali E 11.

Naprava je med
merjenjem zaznala

Prilagodite man3eto, po¢akajte trenutek, da se
pacient sprosti, in nato ponovite meritev.

gibanje.

PrikaZe se E 20. V postopku merjenja ni bil Razrahljajte oblacila na pacientovi roki in
zaznan signal srénega ponovite meritev.
utripa.

PrikaZe se E 21. Meritev ni pravilna. Pocakajte trenutek, da se pacient sprosti, in

ponovite meritev.

Obiscite spletno mesto www.welchallyn.com za dodatno pomog.
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Pokazatelj

Glavni vzrok

Resitev

H

Zunaj razpona. SYS > 260 mmHg ali Pritisnite in pridrZite gumb Power (Vklop/

DIA > 220 mmHg. Simbol se lahko
pojavi v obmogju zaslona SYS ali
DIA.

izklop). Ponovite meritev. Ce te7ava ni
odpravljena, obis¢ite spletno mesto
www.welchallyn.com za dodatno pomog.
Prioriteta alarma = nizka

Zunaj razpona. SYS < 50 mmHg ali
DIA < 25 mmHg. Simbol se lahko
pojavi v obmogju zaslona SYS ali
DIA.

Pritisnite in pridrzite gumb Power (Vklop/
izklop). Ponovite meritev. Ce te7ava ni
odpravljena, obis¢ite spletno mesto
www.welchallyn.com za dodatno pomoc.
Prioriteta alarma = nizka




16 VzdrZevanje Digitalna naprava za merjenje krvnega tlaka Welch Allyn ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device



Specifikacije

lzdelek Specifikacija

Napajanje: na¢in napajanja iz 4 haterije AA; 6V DC

baterij

Napajanje: nacin napajanja Vhod: 100-240 V, 50-60 Hz, 400 mA; izhod: 6V, 1 A

prek adapterja AC

Stevilka modela napajalnika UEOBWCP-06100SPA

Nacin zaslona Digitalni zaslon LCD V.A.; 68 x 90 mm

Model merjenja Oscilometri¢ni nagin preizkuSanja

Razpon merjenja Nazivni tlak v man3eti: od 0 do 299 mmHg (od 0 do 40 kPa)

Tlak merjenja: SYS: od 60 do 230 mmHg, DIA: od 40 do 130 mmHg
Vrednost pulza: (od 40 do 199) utripov na minuto

To¢nost Tlak: + 0,4 kPa (3 mmHg); vrednost pulza: + 4 %

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

Okolje za skladi$¢enje in prevoz Temperatura: od —20 do 60 °C
Relativna vlaznost: od 10 do 93 % RH
Atmosferski tlak: od 50 do106 kPa

Obseg nadlakti Stevilka dela FlexiPort: standardna irina = REUSE-11
Velikost man3ete: od 25 do 34 cm

Neto teza Priblizno 283 g (brez baterij)
Zunanje mere Priblizno 94 x 142 x 66 mm
Stopnja zas¢ite Uporabljeni del tipa BF
Zas¢ita pred vdorom vode P22

Razli¢ica programske opreme Razli¢ica 1.X
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Zivljenjska doba naprave

Zivljenjska doba naprave je dve (2) leti. Datum proizvodnje naprave se nahaja na nalepki
naprave. Podjetje Welch Allyn bo servisiralo tiste digitalne naprave za merjenje krvnega
tlaka ProBP™ 2000, katerih Zivljenjska doba $e ni potekla.



Navodila za uporabo Specifikacije 19

Preizkus to¢nosti pretvornika

Potrebna orodja, oprema in dodatna oprema
Za izvedbo preizkusa toénosti pretvornika so potrebni naslednje orodje in dodatna
oprema:
e Skarje ali drug pripomocek za rezanje
e 4-smerni nazobc¢an spojnik v obliki érke T za cevko z notranjim premerom 1/8"
®* najmanj 32 palcev dolga cevka iz silikonske gume z zunanjim premerom 1/4" (.25) in
notranjim premerom 1/8" (.125)
o priblizno 14 palcev od ro¢ne tlacilke do 4-smernega spojnika
©  priblizno 12 palcev od preizkusne opreme za umerjanje volumna do 4-smernega
spojnika
©  priblizno 6 palcev od simulatorja merilnika tlaka do 4-smernega spojnika

Za preizkus to¢nosti pretvornika je potrebna naslednja oprema: (1) preizkusna oprema za
umerjanje volumna s preizkusno komoro, tlac¢ilko in ventilom; (2) simulator merilnika
tlaka; (3) naprava z odstranjenim priklju¢kom Flexiport®. Za dodatne informacije ali
narocilo preizkusne opreme se obrnite na tehniéno podporo podjetja Welch Allyn na
spletni strani http://www.welchallyn.com/support.

St. lzdelek

1 Preizkusna oprema za umerjanje volumna

(Welch Allyn BP Test Volume Repair Fixture 407672 ali
enakovreden pripomocek s preizkusno komoro, tlacilko in
ventilom, 4-smernim nazob¢&anim spojnikom za cevke v obliki ¢rte
T in cevko iz silikonske gume z zunanjim premerom 1/4" [.25])

Opomba Za preizkus toénosti pretvornika poveZite
preizkusno opremo, kot je prikazano spodaj.
PoveZite komoro s preizkusno opremo za
umerjanje volumna. Umerjen volumen je
500 ml.

Simulator merilnika tlaka (s toénostjo + 3 mmHg)

3 Naprava
(ProBP™ 2000 Digital BP Device)

1. Uporabite $karje ali drug pripomocek za rezanje in odrezite nastavek cevi Flexiport® s
konca cevke naprave.
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2.

10.

11.

Digitalna naprava za merjenje krvnega tlaka Welch Allyn ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device

==

Povezite preizkusno opremo.

PoveZite cevko naprave s 4-smernim spojnikom.

b. Povezite cevko iz silikonske gume s 4-smernim spojnikom in vhodom preizkusne
komore za volumen 500 ml.

c. Povezite ro¢no tlagilko (z oddusnim ventilom) s cevko iz silikonske gume in 4-
smernim spojnikom.

d. Povezite simulator merilnika tlaka s cevko iz silikonske gume in 4-smernim
spojnikom.

Ce uporabljate dodatni napajalni adapter AC, izklopite napajanje naprave ProBP™
2000 Digital BP Device.

Odprite pokrov za baterije in odstranite eno od baterij.
Opomba Pritisnite gumb Power (Vklop/izklop) in se prepri¢ajte, da se

naprava ne napaja.
Pritisnite in pridrzite gumb Power (Vklop izklop) pri ponovnem names¢anju baterije.
Ko se na zaslonu izpiSe besedilo tESt, izpustite gumb Power (Vklop/izklop).
Ponovno pritisnite in pridrzite gumb Power (Vklop/izklop) za 3 sekunde.

Ko naprava vstopi v notranji nacin, pri¢nite s preizkusom to¢nosti pretvornika.
Vklopite merilnik tlaka in ga po potrebi nastavite na ni¢.

Z ro¢no tlacilko vzpostavite tlak 50 mmHg + 3 mmHg in pocakajte 10 sekund, da se
tlak stabilizira.

Z ro¢no tlacilko vzpostavite tlak 150 mmHg + 3 mmHg in pocakajte 10 sekund, da se
tlak stabilizira.

Z ro¢no tlagilko vzpostavite tlak 300 mmHg + 3 mmHg in pocakajte 10 sekund, da se
tlak stabilizira.

Ce je na kateri koli to¢ki umerjanja razlika med napravo in referenénim manometrom
vec¢ja od = 3 mmHg in od navedene toénosti referenénega manometra, se obrnite na
podjetje Welch Allyn.
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12. Po kon¢anem preizkusu razstavite preizkusno opremo in nataknite konec cevke
naprave na nazob¢an nastavek cevke Flexiport®.

13. Odprite pokrov za baterije in odstranite eno od baterij, da prekinete napajanje

naprave.

Opomba Pritisnite gumb Power (Vklop/izklop) in se prepri¢ajte, da se
naprava ne napaja. Napravo lahko sedaj vklopite in jo za¢nete
uporabljate v obi¢ajnem nacinu.

Seznam standardov, s katerimi je naprava skladna

lzdelek

Standard

Obvladovanje tveganja

ISO/EN 14971 Medicinski pripomocki — Uporaba
obvladovanja tveganja pri medicinskih pripomogkih

Oznacevanje

ISO/EN 15223-1 Medicinski pripomocki. Simboli za
oznacevanje medicinskih pripomockov, oznacevanje in
podatki, ki jih mora podati dobavitelj. Splo$ne zahteve

Uporabniski priro¢nik

EN 1041 Informacije, ki jih proizvajalec priloZi medicinskim
pripomockom

Splosne zahteve za varnost

IEC 60601-1+A1 Medicinska elektri¢na oprema — 1. del:
Splosne zahteve za osnovno varnost in bistvene lastnosti

Elektromagnetna zdruZljivost

IEC/EN 60601-1-2 Medicinska elektri¢na oprema — 1. in
2. del: Splo$ne zahteve za osnovno varnost in bistvene
lastnosti — Spremljevalni standard: Elektromagnetna
zdruzljivost — zahteve in preskusi

Zahteve za lastnosti in klini¢ne raziskave

IEC 80601-2-30 Medicinska elektriéna oprema — 2.—30. del:
Posebne zahteve za osnovno varnost in bistvene lastnosti
avtomatiziranih neinvazivnih sfigmomanometrov
IS081060-2 Neinvazivni sfigmomanometri — 2. del: Klini¢ne
raziskave avtomatiziranih vrst merjenja

Procesi v Zivljenjskem ciklu programske opreme

IEC/EN 62304+AC: Programska oprema za medicinske
aparate — Procesi v Zivljenjskem ciklu programske opreme

Uporabnost

IEC 62366 Medicinske naprave — Uporaba inZenirstva
uporabljivosti pri medicinskih napravah (IEC 62366) IEC
60601-1-6 Medicinska elektri¢na oprema — 1.-6. del:
Splo$ne zahteve za osnovno varnost in bistvene tehni¢ne
lastnosti — Spremljevalni standard: Uporabnost
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SplosSna skladnost radijske opreme

Brezzi¢ne funkcije te naprave se smejo uporabljati s strogim upo$tevanjem navodil
proizvajalca, ki so opisana v dokumentaciji, priloZeni izdelku.

Ta naprava je v skladu s 15. delom pravil FCC in s pravili kanadskega standarda ICES-003,
kot je opisano spodaij.

Izjava 0 motnjah Zvezne komisije za komunikacije (FCC)

Ta naprava je skladna s 15. delom pravil FCC. Pri delovanju morata biti izpolnjena
naslednja dva pogoja.

e Naprava ne sme povzroc¢ati Skodljivih moten;.

e Naprava mora pravilno delovati ne glede na morebitne motnje, vklju¢no s tistimi, ki
lahko povzrocijo nezazeleno delovanje naprave.

Oprema (FCC ID: OU9TMB1591-A) je bila presku$ena in je bilo zanjo ugotovljeno, da je
skladna z omejitvami za digitalno napravo razreda B v skladu s 15. delom pravil FCC. Te
omejitve so namenjene za ustrezno zas¢ito pred Skodljivimi motnjami v stanovanjskih
obmogjih. Oprema ustvarja, uporablja in lahko oddaja radiofrekvenéno energijo. Ce ni
names¢ena in uporabljena v skladu z navodili, lahko povzro¢a $kodljive motnje v
radiokomunikaciji. Vendar pa ni mogoc¢e zagotoviti, da naprava v dolo¢eni namestitvi ne
bo povzro¢ala tovrstnih motenj. Ce oprema povzro¢i $kodljive motnje v radijskem in
televizijskem sprejemu, kar ugotovite tako, da opremo izklopite in vklopite, uporabniku
svetujemo, da poskusa motnje odpraviti z enim od naslednjih ukrepov.

1. Obrnite ali prestavite sprejemno anteno.

2. Povecajte razdaljo med opremo in sprejemnikom.

3. Za pomoc¢ se posvetujte s prodajalcem ali izkuSenim servisnim tehnikom za radijske/
televizijske sprejemnike.

Zaradi kakrsnih koli sprememb ali prilagoditev, ki jih ni izrecno odobril organ, odgovoren
za skladnost, lahko uporabnik izgubi pravico do upravljanja opreme.

|zjava komisije FCC o izpostavljenosti sevanju

Ta oprema je skladna z omejitvami FCC glede izpostavljenosti sevanju, ki so navedene za
nenadzorovano obmogje. Oddajnika ne postavite ob kakr$no koli drugo anteno ali
oddajnik in ga ne uporabljajte skupaj z njima.
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Skladnost z uradom Industry Canada (IC)

Za zagotavljanje skladnosti z zahtevami FCC in urada Industry Canada glede
radiofrekvenénega sevanja je treba napravo namestiti na mestu, kjer so antene naprave
od ljudi oddaljene najmanj 20 cm. Uporaba anten z vi§jim ojacanjem in anten, ki niso
odobrene za uporabo s tem izdelkom, ni dovoljena. Naprave ni dovoljeno postaviti poleg
drugega oddajnika.

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.

Naprava je v skladu standardi RSS, ki so izvzeti iz licence urada Industry Canada. Uporaba
je dovoljena pod naslednjima pogojema: (1) naprava ne sme povzro¢ati motenj in (2)
naprava mora pravilno delovati ne glede na morebitne motnje, vkljuéno s tistimi, ki lahko
povzrocijo nezazeleno delovanje naprave.

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.

Radijski oddajnik (IC: 12725A-TMB1591A) je odobril urad Industry Canada za delovanje
skupaj z anteno, ki je navedena v tabeli s specifikacijami.

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

Ta digitalna naprava razreda B je skladna s kanadskim standardom ICES-003.

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

Evropska unija

Ces¢ina Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. timto prohlaSuje, Ze tento vysila¢ s nizkym
vykonem je v souladu se zékladnimi poZadavky a dal$imi piisluSnymi ustanovenimi smérnice 2014/
53/ ES

Dans¢ina 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

Nizozem$¢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

Angles¢ina 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.

Estons¢ina Kaesolevaga Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. teatab, et see véikese vimsusega

saatja on vastavus olulistele nduetele ja teistele asjakohastele satetele direktiivi 2014/53/ EU

Find¢ina Nain ollen Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. vakuuttaa, ettd tdmé pienitehoinen
l&hetin on direktiivin 2014/53/EY olennaisten vaatimusten ja muiden asiaa koskevien sdanndsten
mukainen
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Franco$¢ina

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

Nems¢ina

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

Gri¢ina

Mg avt6 tov pomo, ) Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. dnAdvet 6t owtdg o
TOUTOG YUUNANG 16YDOG EIVOL GOUPMVOG E TIC BUCIKES ATALTIGELS KOl GALEG OYETIKES
Swata&erg g odnyiag 2014/53/EK

MadZar$¢ina

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

[talijans¢ina

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

Latvij$¢ina

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

Litov§¢ina

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

MalteS¢ina

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

Polj$¢ina

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

Portugal$¢ina

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

Slova$¢ina

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

Slovens¢ina

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

Spanicina

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

Sveds¢ina

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

Ta izdelek je dovoljeno uporabljati ob upostevanju naslednjih omejitev:

Francija — uporaba na prostem je omejena na 10 m\W EIRP v frekvené¢nem pasu od 2454
do 2483,5 MHz.

Norveska — ne velja za geografsko obmocje v oddaljenosti 20 km od sredi$¢a postaje Ny-

Alesund.

Efektivna izotropna sevana moc¢ (EIRP)
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Garancija

Podjetje Welch Allyn jam¢i, da je naprava za merjenje krvnega tlaka brez napak v
materialu in izdelavi, in da bo delovala v skladu s specifikacijami proizvajalca v ¢asu enega
leta od datuma nakupa pri podjetju Welch Allyn ali njegovih poobla&éenih distributerjih
oziroma zastopnikih.

Podjetje Welch Allyn jaméi, da je mangeta FlexiPort® brez napak v materialu in izdelavi, in
da bo delovala v skladu s specifikacijami proizvajalca v ¢asu treh let od datuma nakupa pri
podjetju Welch Allyn ali njegovih pooblas¢enih distributerjih oziroma zastopnikih.

Obdobje garancije se za¢ne z datumom nakupa. Kot datum nakupa velja: 1) datum na
racunu pri posiljanju, ¢e je bil pripomoc¢ek kupljen neposredno pri podjetju Welch Allyn, 2)
datum, ki je bil naveden pri registraciji izdelka, 3) datum nakupa, ki je naveden na raéunu
pooblaséenega distributerja podjetja Welch Allyn, pri katerem je bil izdelek kupljen.

Ta garancija ne zajema poSkodb, nastalih zaradi: 1) rokovanja med posSiljanjem, 2) uporabe
ali vzdrzevanja, ki ni v skladu s prilozenimi navodili, 3) sprememb ali popravil, ki jih ni
izvedel pooblaséenec podjetja Welch Allyn, in 4) nezgode.

Za garancijo veljajo tudi naslednji pogoji in omejitve.

e (Garancija ne zajema dodatne opreme.

e Stroski posiljanja pri vraéilu naprave v servisni center podjetja Welch Allyn niso
vkljugeni.

e Pred vra¢ilom naprave v izbrani servisni center podjetja Welch Allyn zaradi popravila
morate od podjetja Welch Allyn pridobiti servisno Stevilko prijave. Za pridobitev

servisne Stevilke prijave se obrnite na tehniéno podporo podjetja Welch Allyn na
spletni strani www.welchallyn.com/support.
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lzdelek Opis
REUSE-11L Dolga manseta za odrasle (25-34 cm)
107041 Adapter AC RPM BP. Adapter je nadomestni vir napajanja naprave za merjenje krvnega tlaka.

Za seznam dodatnih velikosti manset obis¢ite spletno stran www.welchallyn.com/
probp2000.



http://www.welchallyn.com/probp2000
http://www.welchallyn.com/probp2000
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Napotki glede elektromagnetne zdruzljivosti
In izjava proizvajalca

Napotki glede elektromagnetne zdruzljivosti

1.

Pri napravi je treba upoStevati posebne previdnostne ukrepe glede elektromagnetne
zdruZljivosti, namestiti pa jo je treba v skladu s podanimi informacijami o
elektromagnetni zdruZljivosti. Poleg tega lahko na delovanje enote vpliva prenosna in
mobilna komunikacijska radiofrekvenéna oprema.

*V/ blizini enote ne uporabljajte prenosnega telefona ali drugih naprav, ki oddajajo
elektromagnetna polja. Posledi¢no lahko pride do nepravilnega delovanja enote.
OPOZORILO Tveganje poskodb pacienta. Naprava ni zasnovana za uporabo skupaj z
visokofrekvenéno (HF) kirur§ko opremo in pacienta ne varuje pred nevarnostjo.
Pozor: enota je v celoti preizkuSena in pregledana, s ¢imer sta zagotovljena ustrezna
u¢inkovitost in delovanje.

* Pozor: naprave ne uporabljajte v blizini druge opreme ali na njej. Ce je tak$na
uporaba nujna, morate napravo opazovati, da preverite ustrezno delovanje v
konfiguraciji, v kateri jo boste uporabljali.
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Informacije o emisijah in odpornosti

Elektromagnetne emisije

Naprava ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device je namenjena uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem
okolju. Kupec ali uporabnik naprave ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device mora zagotoviti, da se naprava uporablja
v takem okolju.

Preizkus emisij Skladnost Elektromagnetno okolje — smernice

Radiofrekvencne Skupina 1 Naprava ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device uporablja

emisije radiofrekvencéno energijo samo za svojo notranjo funkcijo. Radiofrekvencne
CISPR 11 emisije so zato zelo nizke in ni verjetno, da bi povzro¢ile motnje elektronske

opreme v bliZini.

Radiofrekvencne  [Razred B Naprava ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device je primerna za uporabo
emisije v vseh ustanovah, razen v gospodinjstvih in ustanovah, ki so neposredno
CISPR 11 povezane z javnim nizkonapetostnim omreZjem, ki z energijo oskrbuje

stanovanjske zgradbe.

Harmoniéne emisije [Razred A
IEC 61000-3-2

Emisije zaradi Skladno
napetostnih nihanj/
migetanja

IEC 61000-3-3

Smernice in deklaracija proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Naprava ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device je namenjena uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju.
Kupec ali uporabnik naprave ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device mora zagotoviti, da se naprava uporablja v takem

okolju.
Preizkus Preizkusna Raven skladnosti [Elektromagnetno okolje — smernice
odpornosti stopnja v skladu s
standardom
IEC 60601
Elektrostati¢na + 8 kV kontaktna + 8 kV kontaktna Tla naj bodo lesena, betonska ali oblozena s
razelektritev (ESD)  [razelektritev razelektritev kerami¢nimi plo§¢icami. Ce so tla obloZena s
IEC 61000-4-2 L+ 15 kV zraéna L+ 15 kV zraéna sintetiénim materialom, naj relativna vlaznost znasa vsaj
razelektritev razelektritev 30 %.
Hiter elektricni Napajalni vodi: Napajalni vodi: Kakovost napajalne napetosti mora ustrezati
prehodni pojav/ + 2 kV + 2 kV obi¢ajnemu poslovnemu ali bolniSniénemu okolju.
sunek Vhodni/izhodni vodi:

IEC 61000-4-4 + 1KV

Prenapetost 7 vodov na vode: 7 vodov na vode: Kakovost napajalne napetosti mora ustrezati

IEC 61000-4-5 1 kV + 1 kV 100 kHz obi¢ajnemu poslovnemu ali bolni§niénemu okolju.
7 vodov na frekvenca
ozemljitev: £ 2KV [ponavljanja
100 kHz frekvenca

ponavljanja
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Smernice in deklaracija proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Napetostni upadi,
kratke prekinitve in
spremembe
napetosti v omreznih

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

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

Kakovost napajalne napetosti mora ustrezati
obi¢ajnemu poslovnemu ali bolniSniénemu okolju.

Vodnikih 270° in 315° 270° in 315°
IEC 61000-4-11 0% 1cikelin70 % [0 % 1 cikel in 70 %
25/30 ciklov 25/30 ciklov
Ena faza: pri00 % |Ena faza: pri0 0 %
300 ciklov 300 ciklov
Magnetno polje pri - [30 A/m 30 A/m Magnetna polja pri omreZni frekvenci morajo imeti
napajalni frekvenci obicajne vrednosti, ki so prisotne v poslovnih ali
(50/60 Hz) po 50/60 Hz 50/60 Hz bolnigninih okoljih.
standardu IEC
61000-4-8

Ur je omreZna napetost izmeni¢nega toka pred uporabo preizkusne stopnje.

Smernice in deklaracija proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Naprava ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device je namenjena uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju.
Kupec ali uporabnik naprave ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device mora zagotoviti, da se naprava uporablja v takem

okolju.
Preizkus Preizkusna Ravenskladnosti |[Elektromagnetno okolje — smernice
odpornosti stopnja v skladu s

standardom

IEC 60601

Prevajana radijska
frekvenca

IEC 61000-4-6

0d 150 kHz do
80 MHz:

3 Vrms

6 Virms (v

frekvenénem pasu
ISM in amaterskih
radijskih pasovih)

80 % Am pri 1 kHz

0d 150 kHz do
80 MHz:

3 Vrms

6 Virms (v

frekvenénem pasu
ISM in amaterskih
radijskih pasovih)

80 % Am pri 1 kHz

Priporo¢ena razdalja

Prenosna ali mobilna oprema za radiofrekvenéno
komunikacijo naj se ne uporablja blizje kateremu koli
delu naprave ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure
Device, vkljuéno s kabli, kot je priporogena razdalja,
izraCunana po enacbah, ki so ustrezne za frekvenco
oddajnika.

Priporocene razdalje:

d=0,35
d=1,2
|zsevana radijska  [10V/m, 10 V/m, 0d 80 do 800  |Pje najvecja izhodna mo¢ oddajnika v
frekvenca 80 % Am pri 1 kHz 80 % Ampri 1kHz  [MHz: vatih (W), ki jo dologi proizvajalec
IEC 61000-4-3 q=12 oddajnika, d pa je priporo¢ena razdalja
' v metrih (m). Na podlagi terenske
0d 800 MHZ do fraziskave elektromagnetnih valovanj? je
2,7 GHz: bilo ugotovljeno, da morajo biti jakosti
d=23 polj stacionarnih radijskih oddajnikov

niZje od stopnje skladnosti za
posamezni frekven&ni razpon®. V bliZini
naprav, ki so oznacene z naslednjim
simbolom, lahko nastopijo motnje:

()
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Smernice in deklaracija proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Opomba 1: pri 80 in 800 MHz velja visje frekvenéno obmogje.

Opomba 2: te smernice morda ne veljajo v vseh primerih. Na elektromagnetno Sirjenje vplivata absorpcija ter odbijanje od
zgradb, predmetov in ljudi.

@ Jakosti polj stacionarnih oddajnikov, kot so bazne postaje prenosnih (mobilnih/brezzi¢nih) telefonov in kopenskih mobilnih
radijskih naprav, amaterske radijske postaje, radijske postaje AM in FM ter televizijski oddajniki, teoreti¢ni ni mogoce
natan¢no teoreti¢no oceniti. Za oceno elektromagnetnega okolja stacionarnih oddajnikov, ki delujejo na radijskih
frekvencah, je priporo¢ljiva elektromagnetna analiza lokacije. Ce izmerjena mo& polja na mestu, kjer se uporablja naprava
ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device, presega ustrezne radiofrekvencne stopnje, opazujte napravo ProBP™ 2000
Digital Blood Pressure Device, da se prepriate v njeno pravilno delovanje. Ce opazite neobicajno delovanje, boste morda
morali sprejeti dodatne ukrepe in napravo ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device obrniti ali premestiti.

bV frekvenénem obmogju od 150 kHz do 80 MHz mora biti jakost polja manj$a od 3 V/m.

Priporocene razdalje med prenosno in mobilno komunikacijsko opremo, ki deluje na radijskih
frekvencah in napravo ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device

Naprava ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device je namenjena uporabi v elektromagnetnem okolju, v katerem so motnje
zaradi oddane radijske frekvence nadzorovane. Stranka in uporabnik naprave ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device
lahko preprecita elektromagnetne motnje tako, da pazita na vzdrZevanje najmanjSe spodaj priporo¢ene razdalje med
prenosno ali mobilno radijsko komunikacijsko opremo (oddajniki) in napravo, glede na najvisjo izhodno mog& komunikacijske
opreme.

Varnostna razdalja glede na frekvenco oddajnika (m)
Nazivna najvegja [0d 150 kHz do 0d 80 do 800 MHz |0d 800 MHz do 2,7 GHz
izhodna mo¢ 80 MH:z d=12 d=23
oddajnika (W) d=35
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

/a oddajnike, katerih nazivna najvecja izhodna mo¢ ni navedena zgoraj, se lahko priporo¢ena varnostna razdalja d v metrih
(m) oceni z enacbo, ki velja za frekvenco oddajnika, pri éemer je Pnazivna najvedja izhodna mo¢ oddajnika v vatih (W),
glede na podatke proizvajalca oddajnika.

Opomba 1: pri 80 MHz in 800 MHz velja varnostna razdalja za visje frekvenéno obmogje.

Opomba 2: te smernice morda ne veljajo v vseh primerih. Na elektromagnetno Sirjenje vplivata absorpcija ter odbijanje od
zgradb, predmetov in ljudi.

Smernice in deklaracija proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Naprava ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device je namenjena uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju.
Kupec ali uporabnik naprave ProBP™ 2000 Digital Blood Pressure Device mora zagotoviti, da se naprava uporablja v takem
okolju.
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Smernice in deklaracija proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Sevane RF IEC Testna Frekven¢ni (Storiteva) [Modulacija |Modulacija |[Razdalja [STOPNJA
1000-4-3 (testne  [frekvenca pas a (Mhz) b) b) (m) PREIZKUSA
pecifikacije za MHz) (W) ODPORNOS

ODPORNOST Tl (V/m)

ODPRTINE

OHISJA proti 385 380-390  [TETRA400 [Pulzna 18 03 07

brezZicni i modulacija b)

radiofrekvencni 18 Hz

komunikacijski

opremi)

450 380-390  [GMRS460, [FMc)+5kHz f2 03 28
FRS 460 odklon 1 kHz
Sinusno
710
PasLTE [ 23
745 704-787 ) modulacija b) 0,2 0.3 9
BT bk
780
810 800-960 GSM 800/ [|Pulzna 2 0.3 28
900, modulacija b)
870 TETRA 800, |18 Hz
iDEN 820,
CDMA 850,
530 pas LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; Pulzna
1845 17001990 [PSM 1900 |0 laciiab) |2 03 08
DECT; pas
TE1,3,4, [V
1970 O h
25; UMTS
2450 24002570 [Bluetooth,  [Pulzna
LAN, 802. [modulacija b)
11b/g/n,  [217 Hz 2 0.3 28
RFID 2450,
pas LTE 7
0240 Pulzna
5100-5800 HLaA/';IBUZ' modulacijab) 0,2 03 9
5785 217 Hz

(ODPORNOSTI se izradunajo z naslednjo enacbo: E = 6/d P

Ce je treba dose&i STOPNJO PREIZKUSA ODPORNOSTI, lahko razdaljo med oddajno anteno in OPREMO ME ali SISTEMOM
ME zmanjSate na 1 m. Razdaljo preskusa 1 m dovoljuje standard IEC 61000-4-3.

a) Za nekatere storitve so vkljugene samo frekvence za navzgomje povezave.
b) Modulacija nosilca se opravi s 50 % pravokotnega valovnega signala delovnega cikla.

c) Alternativno k frekvenéni modulaciji FM se lahko uporabi 50 % pulzne modulacije pri 18 Hz, ki sicer ne predstavlja dejanske
modulacije, ampak najslabsi primer.

PROIZVAJALEC naj zmanj$a najman;j$o razdaljo na podlagi OBVLADOVANJA TVEGANJA in uporabi vi§je STOPNJE
PREIZKUSA ODPORNOSTI, ki so primerne za zmanjSane najmanjSe razdalje. NajmanjSe razdalje za vi§je STOPNJE PREIZKUSA
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Smernice in deklaracija proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Pri tem je Pnajvecja moé v W, d najmanj$a razdalja v m in E STOPNJA PREIZKUSA ODPORNOSTI v V/m.







	Kazalo
	Uvod
	Predvidena uporaba/indikacije za uporabo
	Kontraindikacije
	Simboli
	Simboli v dokumentaciji
	Simboli električnega napajanja
	Simboli, ki se nanašajo na prevoz, skladiščenje in okolje
	Simboli na manšeti
	Drugi simboli

	Informacije o opozorilih in svarilih
	Opozorila in previdnostni ukrepi

	Seznam vsebine
	Krmilni elementi in indikatorji
	Sprednja stran naprave
	Zadnja stran naprave

	Možnosti napajanja
	Elementi zaslona
	Vstavljanje ali menjava baterij
	Namestitev manšete za merjenje krvnega tlaka na pacienta

	Vzdrževanje
	Vzdrževanje naprave
	Odpravljanje težav
	Težave in sporočila o napakah
	Tehnični alarmi
	Fiziološki alarmi


	Specifikacije
	Življenjska doba naprave
	Preizkus točnosti pretvornika
	Seznam standardov, s katerimi je naprava skladna

	Splošna skladnost radijske opreme
	Izjava o motnjah Zvezne komisije za komunikacije (FCC)
	Izjava komisije FCC o izpostavljenosti sevanju
	Skladnost z uradom Industry Canada (IC)
	Evropska unija

	Garancija
	Odobrena dodatna oprema
	Napotki glede elektromagnetne združljivosti in izjava proizvajalca
	Napotki glede elektromagnetne združljivosti
	Informacije o emisijah in odpornosti


