Welch Allyn ProBP™ 2000 digital
blodtrycksenhet

Bruksanvisning

Programvaruversion 1.X

WelchAllyn'

Advancing Frontline Care™



© 2018 Welch Allyn. Med ensamratt. | syfte att stddja den avsedda anvandningen av produkten som
beskrivs i denna publikation tilldts kdparen av produkten att kopiera publikationen, dock endast for intern
distribution, frdn det medium som tillhandahélls av Welch Allyn. Ingen annan anvéandning, reproduktion
eller distribution av denna publikation eller ndgon del av den tilldts utan skriftligt tillstdnd fran Welch Allyn.
Welch Allyn ansvarar inte for skada pa nagon person eller for obehorig eller oriktig anvandning av
produkter som kan forekomma om produkten inte anvands i enlighet med instruktioner,
forsiktighetsvarningar, varningar eller det anvandningsomrade som anges i den har bruksanvisningen.

SureBP® Technology och Welch Allyn FlexiPort® ar registrerade varuméarken som tillhér Welch Allyn.

For programvaran i denna produkt géller © 2018 Welch Allyn eller dess aterforsaljare. Med ensamratt.
Programvaran ar skyddad av amerikanska upphovsrattslagar och internationella avtal som galler 6ver hela
varlden. Enligt sddana lagar har licenstagaren ratt att enligt avsikt anvanda den kopia av programvaran
som ingar i instrumentet vid anvandning av produkten dar programvaran sitter. Programvaran far inte
kopieras, dekompileras, bakdtkompileras, demonteras eller pa annat satt brytas ned till manskligt lasbar
form. Programvaran eller exemplaret av programvaran séljs inte, utan alla rattigheter, rattsansprak och
aganderatter med avseende pé programvaran ligger kvar hos Welch Allyn eller dess séljare.

Fo6r mer information om nagon Welch Allyn-produkt, kontakta Welch Allyns tekniska support: http./
www.welchallyn.com/support.

DIR 80023308, ver. A Den har handboken galler 901123 digital blodtrycksenhet
Reviderad: 2018-04

Distribueras av Welch Allyn, Inc. m
4341 State Street Road
Auktoriserad representant for Europeiska gemenskapen

Skaneateles Falls, NY 13153 USA

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

Schiffgraben 41, 30175

N Hannover, Tyskland

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

Torch Development District

Zhongshan, 528437, Guangdong, Kina

Tillverkad i Kina

WelchAllyn'

C € 0123 Advancing Frontline Care™


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

Innehall

INTEANING e e e e e e e e e e e eeeees 1
Avsedd anvandning/indikationer for anvandning .............cccccccciiiiiiii 1
KONTraindiKatiONET .....eiiiiiii e 1
SYMNDOIET e 2
Om varningar och forsiktighetsanvisningar ..............cccccoooiiiiiiiiiiieeee 5
INNENAIISIISTA .t 7
Styrfunktioner och INAIKAtOrer ........vviii e 8
StroMTOrsOrNINGSAErNATIV ....eveeiiiieeeee e 9
SKAMMEIEBMENT L. 10
Satta i eller byta ut batterierna .........covevvveiiiiee 11
Placera blodtrycksmanschetten pa patienten ...................... 12

(g Yo =T o - | PR 13
UNnderhdlla @nNheten ... 13
FeISOKNING oo 14

SPECIHTIKATIONET coeiieeeeeeeeeeeeeeee e 17
Test av givarnoggranniet ...........oooi i 19
Uppfyllda standarder ... 21

Produkten uppfyller allmanna krav gallande radioutrustning ........... 23
Storningsdeklaration frdn Federal Communication Commission (FCC) ............. 23
FCC-deklaration om stralningSEeXPONEIING ......uvveeeeeeieee e 24
|C-6verensstammelse (Industry Canada) ... 24
Europeiska UNIONEN ... 24

GaArANTT oo ———————————— 27

Godkanda tillDENOT ..., 29

EMC-riktlinjer och tillverkarens forsakran ..........cccccvuvueeiiiiieiiiniccennnn. 31
EMCTIKEINIBT oo 31

Information om emission 0Ch IMMUNITET .. ... 32



iv  Innehall Welch Allyn ProBP™ 2000 digital blodtrycksenhet



Inledning

Avlasningar fran enheten motsvarar de som erhélls av en utbildad yrkesperson som
anvander auskultation med manschett och stetoskop.

Denna bruksanvisning innehaller viktig information om sékerhet och skotsel samt
stegvisa instruktioner for hur enheten ska anvandas. Lads handboken noggrant innan du
anvander enheten.

Avsedd anvandning/indikationer for anvandning

Welch Allyn ProBP 2000 digital blodtrycksenhet ar avsedd att anvandas for att mata
blodtryck och hjartfrekvens hos barn och vuxna som ar éver 3 &r och vars arm har en
omkrets pa mellan 15 och 55 cm (cirka 5,9 till 21,7 tum).

Welch Allyn ProBP 2000 mater automatiskt systoliskt och diastoliskt tryck och
hjartfrekvens samt beréknar arteriellt medeltryck (Mean Arterial Pressure, MAP).
Enheten pavisar forekomst av oregelbundna hjartslag under en matning och avger en
varningssignal med avlasningar. Enheten ar avsedd att anvandas av lakare och
sjukvardspersonal.

Kontraindikationer

Enheten &r inte avsedd att anvdndas pa nyfddda, spadbarn eller barn under 3 ars alder.
Det ar inte faststallt hur effektiv denna enhet ar pa gravida kvinnor eller patienter med
preeklampsi.
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Symboler

Dokumentationssymboler

Varning! Texter med denna symbol i manualen anger forhallanden eller fdrfaranden som kan leda till

A sjukdom, skada eller dodsfall.

Forsiktighet! Texter med denna symbol i manualen anger férhallanden eller forfaranden som kan
A orsaka skada pa utrustningen eller annan egendom eller férlust av data.

iy Folj bruksanvisningen — obligatorisk &tgérd. En kopia av bruksanvisningen finns pa den har webbplatsen.
§@% Du kan bestélla en tryckt kopia av bruksanvisningen fran Welch Allyn. Den levereras inom 7
™ kalenderdagar.

Stromsymboler

— Likstrom

Strém

Symboler for frakt, forvaring och milj6

9% Luftfuktighetsgréns

Separat sortering av elektrisk och elektronisk utrustning. Kassera inte som osorterat avfall.

Temperaturgrans

Atmosfartrycksgrans

[OY Rt P!

Atervinningsbara

g
to’
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Staplingsgréans, antal

(o)
n

Manschettsymboler
Artarmarkér
O ARTERY
< ok — oK ] Intervall
INDEX Artéarindexmarkor

\4

©

Lotnummer

Kroppsdelens omkrets (min/max)

Innehaller inte naturgummi (latex)

oy

Ovriga symboler

=2 Auktoriserad representant for Europeiska gemenskapen

EC

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Applicerad del av Typ BF

Serienummer

g 25K
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Welch Allyn ProBP™ 2000 digital blodtrycksenhet

Produktidentifikation

Lotnummer

BestélIningsnummer

Icke-joniserande elektromagnetisk stralning

GTIN-artikelnummer

Klass Il-utrustning

1P22 Skydd mot intréngande vatten: enheten &r skyddad mot intréng av fasta frammande foremal
som &r 12,5 mm och storre samt mot vertikalt fallande vattendroppar nar HOLJET &r vinklat
upp till 15°

Rx ONLY Endast recept eller “For anvandning av eller pa bestallning av en legitimerad I&kare.

C 60123

Uppfyller vasentliga krav i direktivet fér medicintekniska produkter 93/42/EG.

®

Produkten innehéller vissa farliga &mnen.

o

Bluetooth

Anm

Din modell har eventuellt inte alla de har funktionerna.
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Om varningar och farsiktighetsanvisningar

Meddelanden med varningar och forsiktighetsanvisningar kan visas pa Welch Allyn
ProBP™ digital blodtrycksenhet, pa forpackningarna, pa fraktladan eller i den har
bruksanvisningen.

Varningar och forsiktighetsatgéarder

> bbb bbb

> B> B B BbPDP

VARNING Risk for patientskada. Enheten ar inte lampad for att mata
blodtrycket hos nyfédda eller spadbarn.

VARNING Risk for patientskada. Beslut om att anvéanda denna enhet for
gravida kvinnor eller patienter med preeklampsi fattas av utbildade kliniker
som anvander utrustningen.

VARNING Skaderisk. Bréann inte batterierna. De kan lacka eller explodera.

VARNING Risk for patientskada. Om patienten upplever obehag vid en
matning, till exempel smarta i armen eller andra besvar, trycker du genast
pa strombrytaren for att slappa ut luften ur manschetten. Lossa och ta bort
manschetten fran patientens arm.

VARNING Risk for patientskada. Om mot férmodan ett fel skulle uppsta
som gor att manschetten ar helt uppblast under en matning ska du genast
Oppna manschetten. Langvarigt hogt tryck mot armen (manschettryck

> 300 mmHg eller konstant tryck > 15 mmHg i mer an 3 minuter) kan
orsaka bldmarken och missfargningar pa huden.

VARNING Risk for patientskada. Den har enheten ar inte lampad for
kontinuerlig 6vervakning vid medicinska nddsituationer eller ingrepp.

VARNING Risk for patientskada. Att méata blodtrycket for ofta kan
forsamra blodcirkulationen och leda till skador.

VARNING Risk fér patientskada. Placera inte manschetten pd armen om
en mastektomi finns pa den sidan. Vid behov kan femoralartaren i laret
anvandas for att géra en métning.

VARNING Risk for patientskada. Vik inte slangen under anvandning.
Manschettrycket kan 6ka kontinuerligt, vilket kan férhindra blodflédet och
leda till skador.

VARNING Risk for patientskada. Satt inte manschetten pa omraden pa
patienten dar huden ar 6mtalig eller skadad. Titta ofta efter irritation vid
manschettplaceringen.

VARNING Risk for patientskada. Anvand inte enheten om patienten ar
allergisk mot polyester eller syntetmaterial.

VARNING Risk for patientskada. Anslut inte luftslangen till annan
medicinsk utrustning. D& kan Iuft pumpas in i intravaskulara system eller sé
kan hogt tryck uppsta, vilket kan leda till allvarliga skador.

VARNING Risk for patientskada. Enheten har inte konstruerats for
anvandning med hogfrekvent kirurgisk utrustning och skyddar inte
patienten mot sadana risker.
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Welch Allyn ProBP™ 2000 digital blodtrycksenhet

VARNING Risk for felaktiga matningar. Placera inte manschetten dar den
kan hindra blodcirkulationen. Placera inte manschetten pa nagot stalle med
délig blodcirkulation eller pa ndgon extremitet som anvands for intravenosa
infusioner. Anvand inte en SpO2-fingerklamma och en blodtrycksmanschett
samtidigt pd samma extremitet. Om du gor detta kan temporar forlust av
pulsflode férkomma, vilket resulterar i ingen avlasning eller ett felaktigt
varde for SpO2 eller pulsfrekvens tills flddet aterupptas.

VARNING Risk for felaktiga méatningar. Anvand inte enheten pa patienter
som ar kopplade till hjart-/lungmaskiner.

VARNING Risk for felaktiga matningar. Anvand inte enheten pa patienter
som har muskelryckningar eller darrningar.

VARNING Skaderisk. Vidror inte anslutningen for batterier/adapter och
anvandaren samtidigt.

VARNING Skaderisk. For langa slangar kan orsaka strypning om du inte
hanterar dem korrekt.

VARNING Skaderisk. Kassera tilloehor, I6stagbara delar och enheten enligt
lokala foreskrifter.

VARNING Skaderisk. Utfor inte service eller underhall medan enheten
anvands.

VARNING Skaderisk. Anvand endast tilloehdr som &r godkénda av
tillverkaren. Om ett icke godkant tilloehor anvands kan det skada enheten
och anvandarna.

VARNING Skaderisk. Den har utrustningen far inte dndras. Om
utrustningen andras kan det skada enheten eller medféra fara for
anvandaren.

VARNING Natsladden é&r det tillbehor som anvands for att koppla fran
utrustningen fran stromkallan. Placera inte utrustningen sa att det ar svart
att kommma &t eller dra ur natsladden.

FORSIKTIGHET Enheten &r avsedd for icke-invasiv matning och
overvakning av arteriellt blodtryck. Den &r inte avsedd att anvandas pa
andra extremiteter an armarna i andra syften an att erhalla en
blodtrycksmatning.

FORSIKTIGHET Enligt federala lagar i USA far den har enheten endast
séljas, distribueras eller anvandas av eller pa order av lékare eller licensierad
sjukvardspersonal.

FORSIKTIGHET Fést inte manschetten pd samma arm som en annan
overvakningsenhet ar ansluten till. En eller bdda enheterna kan sluta att
fungera tillfalligt om du forséker anvanda dem pa samma arm samtidigt.

FORSIKTIGHET For att undvika métfel ska blodtrycksméatningar inte géras
i narheten av en kraftig utstrélad stérningssignal fran ett elektromagnetiskt
falt eller en elektrisk snabb transient/puls.

FORSIKTIGHET Anvénd enheten i en sddan miljé som beskrivs i den har
bruksanvisningen. Annars férsdmras enhetens prestanda och livslangd.
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& FORSIKTIGHET Férsok inte att reparera enheten sjalv om den inte
fungerar. Reparationer ska endast utféras av auktoriserade servicecenter.

& FORSIKTIGHET Rapportera alla eventuella ovéntade funktioner eller
handelser till tillverkaren.

& FORSIKTIGHET Anvénd en mjuk duk for att rengéra hela enheten. Anvéand
inte slipande eller flyktiga rengéringsmedel. Se rengdringsanvisningarna
langre fram i den har bruksanvisningen.

Innehallslista

Foéljande artiklar finns i kartongen:

e Blodtrycksenhet

e REUSE-11 manschett for vuxna (25-34 cm)
e (4) alkaliska AA-batterier
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Styrfunktioner och indikatorer

Enhetens framsida

Nr Funktion Beskrivning
1 FlexiPort® blodtrycksmanschett Placera den pa dverarmen for att méata blodtrycket
2 Strombrytare Startar blodtrycksenheten och startar och stoppar en

blodtrycksmétning

3 LCD-skarm Visar blodtrycksvérdet och annan viktig information om métningen
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Enhetens baksida

€
q

2/

Nr Funktion Beskrivning

1 Likstrémsanslutning Nar enheten anvéands tillsammans med en strémsladd (ingér inte)
ansluts den till ett natuttag

2 Batteriutrymme (innanfor kapan) Rymmer 4 alkaliska AA-batterier

Stromforsorjningsalternativ

& FORSIKTIGHET For att f& optimala prestanda och for att skydda enheten
ska du endast anvanda ratt batterier eller den Welch Allyn -godkénda
natadaptern.

Enheten drivs av ndgon av foljande tva stromkallor:
e /4 alkaliska AA-batterier
® Natadapter (6 V === 1 A) (ingdr inte)
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Skarmelement

P& LCD-skarmen (liquid crystal display) visas foljande: systoliskt blodtryck (mmHg),
diastoliskt blodtryck (mmHg), pulsfrekvens (bpm), hjartslag (regelbundna eller
oregelbundna) samtidigt som blodtrycket mats, varning om kraftig rorelse, larmprioritet
och batteriets laddningsniva.

(N = ()

miE = SYs
- - - . mmig
[ |

|_NL_§ g DA
- . . mmHg
PULSE

QO/MIN

Symbol Beskrivning
Resultat fér systoliskt blodtryck
SYS mmHG = métenhet for blodtryck
mmHg

Resultat fér diastoliskt blodtryck

DIA mmHG = métenhet for blodtryck
mmHg

Puls i slag per minut

PULSE

O/MIN

Oregelbundna hjartslag
Enheten detekterar oregelbundna hjartslag under méatningen

Hjartslag
Enheten detekterar ett hjartslag under méatningen

Indikator for fulladdat batteri
Visar aktuell batteristatus

Indikator for svagt batteri
Visar aktuell batteristatus

Q)
O
1
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Symbol Beskrivning
Rorelseindikator
Rorelser kan leda till att matningen blir felaktig.
N Avlasning utanfor omradet
Antingen SYS > 260 mmHg eller DIA > 220 mmHg. Symbolen visas antingen i omradet

SYS eller i omradet DIA p& skarmen.
Larmprioritet = 1&g (ett ! visas pa den Gvre delen av skdrmen)

Avldsning utanfér omradet
Antingen SYS < 50 mmHg eller DIA < 25 mmHg. Symbolen visas antingen i omradet

SYS eller i omradet DIA pé skarmen.
Larmprioritet = 1&g (ett ! visas pé den Gvre delen av skarmen)

Satta i eller

Om
inna
Byt

[ ]

[ )

N O —

byta ut batterierna

& VARNING Skaderisk. Brann inte batterierna. De kan lacka eller explodera.
& FORSIKTIGHET Ta ur batterierna om enheten inte anvands regelbundet.

& FORSIKTIGHET Kassera gamla batterier enligt lokala riktlinjer for
atervinning.

enheten inte ar ansluten till vaxelstrom maste du satta i 4 alkaliska AA-batterier
n du anvander den.

ut batterierna om nagot av foljande hander:

Batteriets indikator for laddningsstatus visar 1ag laddningsniva

Skarmen lyser svagt

Skarmen tands inte

Skjut upp batteriluckan.
Satt i batterierna sa att polariteten dverensstammer med bilden.
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3. Satt tillbaka luckan.

Placera blodtrycksmanschetten pa patienten

Folj de har anvisningarna for att placera manschetten pa ratt satt innan du tar en NIBP-
matning. Information om hur blodtrycket méts finns i Anvisningar for blodtryck pa:
https://www.welchallyn.com/probp2000. Folj dessa steg for att placera
blodtrycksmanschetten ratt och fa en korrekt blodtrycksmatning.

Placera manschetten pa en bar arm.
Anvand ratt manschettstorlek. Om tva olika storlekar passar valjer du den storre.
Placera artdrmarkdren dver brakialartaren.

Sl

Spann fast manschetten tatt sa att det far plats hogst tva fingrar mellan manschetten
och armen.

Nar manschetten ar pa plats later du patienten sitta tyst ndgra minuter.
Tala inte med patienten medan du mater blodtrycket.

Se till att patientens rygg har stdd och att fotterna vilar mot golvet under méatningen.
Benen ska inte vara korsade.

8. Hall patientens 6verarm i nivd med hjartat och stdd passivt underarmen.
Hall armen stilla under matningscykeln.


http://www.welchallyn.com/probp2000

Underhall

Underhalla enheten

Enheten behdver inte kalibreras.

Fo6lj underhallsstegen nedan for att enheten ska fungera optimalt.

e Fdrvara enheten pa en torr plats dar den ar skyddad fran direkt solljus.

e Undvik att skaka eller tappa enheten.

e Anvand inte enheten i miljder med damm och varierade temperatur.

Synlig smuts maste tas bort fore rengéring och desinficering. Anvand godkédnda dukar (av
EPA eller motsvarande internationell myndighet) som innehéller 70 % isopropylalkohol

eller 10 % klorblekmedel for att rengdra och desinficera enheten. Folj tillverkarens
anvisningar for att f& basta mojliga resultat.

Rengoring

FORSIKTIGHET Anvénd en mjuk duk for att rengéra hela enheten. Anvéand
inte slipande rengoringsmedel.

& FORSIKTIGHET Rengoringsprodukter som innehéller kvartéra
ammoniumféreningar rekommenderas inte eftersom de kan gora att
plasten spricker.

Rengdr enheten endast vid behov med ndgot av foljande kompatibla
rengoringsmedel:

e 70 % isopropylalkohol
e | dsning med 10 % klorblekmedel/90 % vatten (vanlig klorduk)

Forvaring av utrustningen

Observera forvaringsmiljokraven som finns angivna i produktspecifikationerna innan
enheten, stromsladden och tilloehdren laggs undan for férvaring.

Kassering av elektronisk utrustning

X

mmmm Den har produkten och dess komponenter maste kasseras i enlighet med lokala
lagar och féreskrifter. Kassera inte denna produkt som osorterat avfall. Mer detaljerad
information om kassering eller dverensstammelse finns pd www.welchallyn.com/weee,
eller kontakta Welch Allyns kundtjanst.
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Felsdkning

Detta avsnitt innehéller en lista med felmeddelanden och vanliga fragor om problem som
kan uppsta nar du anvander blodtrycksenheten. Om enheten inte fungerar som den ska
l&ser du har innan du kontaktar Welch Allyns tekniska support: http://
www.welchallyn.com/support.

Problem och felmeddelanden

Enheten avger tekniska larm samt fysiologiska larm med Iag prioritet. Tekniska larm
intraffar nar det ar nagot fel pd enheten. Fysiologiska larm intraffar nar
blodtrycksmatningar hamnar utanfoér de instéallda larmgranserna.

Tekniska larm

Problem Symptom Orsak Losning

Ingen strom Skarmen ténds inte Batterierna dr slut Séatt i nya batterier
Batterierna har satts i Satt i batterierna ratt
felaktigt

Néatadaptern har satts i~ Satt i ndtadaptern ordentligt

felaktigt
Lag batterinivd P& skdarmen visas Batterinivan &r lag S&tt i nya batterier
meddelandet "BAT-LO"
och pausar i 3 sekunder
Batteriikonen &r tom
(blinkar inte)
Felmeddeland E 01 visas Manschetten sitter inte  Justera manschetten, be patienten att slappna
en ordentligt av en liten stund och méat sedan igen
E 02 visas Manschetten sitter mycket Justera manschetten och mét sedan igen
hart
E 03 visas Det &r for hogt tryck i Justera manschetten och mat sedan igen
manschetten
E10eller E 11 visas Enheten detekterade Justera manschetten, be patienten att slappna
rorelser under padgdende  av en liten stund och méat sedan igen
matning
E 20 visas Ingen pulssignal Lossa kladerna pa patientens arm och méat sedan
detekterades under igen
matningen
E 21 visas Matningen &r felaktig Be patienten att slappna av en liten stund och

mét sedan igen

(4 till www.welchallyn.com fér att fa ytterligare hjalp.



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

Symptom Orsak Losning
N Utanfdr omradet. Antingen SYS Tryck och hall in strombrytaren (Power). Mat
H ‘ > 260 mmHg eller DIA igen. G4 till www.welchallyn.com for att f&
>220 mmHg. Symbolen visas ytterligare hjalp om problemet kvarstar.
antingen i omradet SYS eller i Larmprioritet = l&g
omrédet DIA pa skérmen.
Utanfér omradet. Antingen SYS  Tryck och hall in strémbrytaren (Power). Mt
< 50mmHg eller DIA <25 mmHg.  igen. G4 till www.welchallyn.com for att f&
Symbolen visas antingen i omrédet ytterligare hjalp om problemet kvarstar.
SYS eller i omradet DIA p& Larmprioritet = 1&g

skarmen.
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Specifikationer

Artikel

Specifikation

Stromfdrsérjning: batterildge

4 AA-batterier, 6 V likstrom

Stromforsérjning:
natadapterldge

Ingdende: 100-240 V, 50-60 Hz, 400 mA Utgéende: 6V, 1 A

Modellnummer for
stromfdrsdrjningsenhet

UEOBWCP-06100SPA

Skarmlage Digital LCD-VA-skarm 68 mm x 90 mm

Métmodell Oscillometriskt testldge

Matomrade Angivet manschettryck: 0 mmHg till 299 mmHg (0 kPa till 40 kPa)
Mattryck: SYS: 60 mmHg till 230 mmHg DIA: 40 mmHg till 130 mmHg
Pulsvarde: (40 till 199) slag per minut

Noggrannhet Tryck: + 0,4 kPa (3 mmHg) Pulsvérde: + 4 %

Driftsmilj6

Temperatur: 5 °C till 40 °C
Relativ luftfuktighet: 85 % RH
Atmosfartryck: 86 kPa till 106 kPa

Forvarings- och transportmiljo

Temperatur: -20 °C till 60 °C
Relativ luftfuktighet: 10 % RH —93 % RH
Atmosfartryck: 50 kPa — 106 kPa

Overarmens omkrets

FlexiPort-artikelnummer: standardbredd = REUSE-11
Manschettstorlek: 25 cm till 34 cm

Nettovikt Cirka 283 g (exklusive torrcellerna)
Yttermatt Cirka 94 mm x 142 mm x 66 mm
Grad av skydd Applicerad del av Typ BF

Skydd mot intréngande vatten P22

Programvaruversion Version 1.X
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Enhetens livslangd

Enhetens livslangd ar tva (2) &r. Enhetens tillverkningsdatum star pa enhetens etikett.
Welch Allyn ger service &t ProBP™ 2000 digitala blodtrycksenheter inom livslangdens
tidsintervall.
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Test av givarnoggrannhet

Verktyg, utrustning och tillbehér som behovs
For att genomfdra testet av givarnoggrannhet behdvs féljande verktyg och tilloehdr:

e sax eller annat skarverktyg

e en 4-vags grenkoppling for slangar med en inre diameter pa 3,17 mm (0,125 tum)

e en silikongummislang som ar minst 81 cm (32 tum) ldang samt har en yttre diameter
pa 6,35 mm (0,25 tum) och en inre diameter pa 3,17 mm (0,125 tum)
© cirka 35 cm (14 tum) mellan bollpumpen och 4-vagskopplingen
o cirka 30 cm (12 tum) mellan Test Volume Repair Fixture och 4-vagskopplingen
o cirka 15 cm (6 tum) mellan tryckmatarsimulatorn och 4-vagskopplingen

For att testa givarnoggrannheten behovs fdljande utrustning: (1) Test Volume Repair
Fixture med forgreningsenhet, bollpump och ventil; (2) en tryckmaétarsimulator; (3)
enheten med Flexiport®-anslutningen bortkopplad. Om du vill ha mer information eller vill
bestalla testutrustning, kontakta Welch Allyns tekniska support: http://
www.welchallyn.com/support.

Nr Artikel

1 Test Volume Repair Fixture

(Welch Allyn BP Test Volume Repair Fixture 407672 eller
motsvarande med forgreningsenhet, bollpump och ventil, 4-vags
grenkoppling fér slangar och en silikongummislang med en yttre
diameter pa 6,35 mm (0,25 tum)

Anm Anslut testutrustningen enligt nedan for att
testa givarnoggrannhet. Anslut grenkopplingen
till Test Volume Repair Fixture. Den kalibrerade
volymen &r 500 ml.

Tryckmétarsimulator (med en noggrannhet pa + 3 mmHg)

3 Enhet
(ProBP™ 2000 digital blodtrycksenhet)

1. Anvand sax eller annat skérverktyg for att klippa av Flexiport®-slangkopplingen frén
anden pa enhetens slang.
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2.

10.

11.

Welch Allyn ProBP™ 2000 digital blodtrycksenhet

Koppla in testutrustningen.

Anslut enhetens slang till 4-vagskopplingen.

b. Anslut silikongummislangen till 4-vagskopplingen och till 500 ml-6ppningen pa
féorgreningsenheten.

c. Koppla ihop bollpumpen (med avluftningsventil) med silikongummislangen och 4-
vagskopplingen.

d. Anslut tryckmatarsimulatorn till silikongummislangen och 4-vagskopplingen.

Om natstromsadaptern anvands ska ProBP™ 2000 digital blodtrycksenhet kopplas
bort fran natstrommen.

Oppna batteriluckan och ta ut ett av batterierna.

Anm Tryck pa strombrytaren (Power) for att sakerstalla att det inte
finns ndgon strom i enheten.

Tryck och héll in strombrytaren (Power) medan du séatter i batteriet igen.
Nar tESt visas pa skarmen slapper du upp strombrytaren (Power).
Tryck och hall in strémbrytaren (Power) igen i cirka 3 sekunder.

Pé&borja testet av givarnoggrannheten nar enheten gar i internt lage.
Sla pé tryckmataren och nollstéll den vid behov.

Anvand bollpumpen for att tryckséatta enheten till 50 mmHg = 3 mmHg och 4t
trycket stabiliseras i 10 sekunder.

Anvand bollpumpen for att tryckséatta enheten till 150 mmHg + 3 mmHg och lat
trycket stabiliseras i 10 sekunder.

Anvand bollpumpen fér att tryckséatta enheten till 300 mmHg + 3 mmHg och lat
trycket stabiliseras i 10 sekunder.

Om skillnaden mellan enheten och referensmanometern dverskrider + 3 mmHg plus
den angivna noggrannheten for referensmanometern vid ndgon kalibreringspunkt ska
du kontakta Welch Allyn.
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12. Nar testet ar klart monterar du isar testutrustningen och fér &nden pa enhetens slang

dver Flexiport®-slangkopplingens hulling.

13. Oppna batteriluckan och ta ut ett av batterierna for att stinga av enheten.

Anm Tryck pé strombrytaren (Power) for att sakerstalla att det inte
finns ndgon strém i enheten. Enheten kan nu startas och

anvandas pa vanligt satt.

Uppfyllda standarder

Artikel

Standard

Riskhantering

ISO/EN 14971 Medicintekniska produkter — Tilldmpning av
ett system for riskhantering for medicintekniska produkter

Maérkning

ISO/EN 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler att
anvéndas vid markning av produkt och information till
anvandare. Allménna krav

Bruksanvisning

EN 1041 Information som ska tillhandahéllas av tillverkare
av medicintekniska produkter

Allmanna krav for sékerhet

IEC 60601-1+A1 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk —
Del 1: Allmanna fordringar betraffande sékerhet och
vasentliga prestanda

Elektromagnetisk kompatibilitet

IEC/EN 60601-1-2 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk —
Sakerhet — Del 1-2: Allménna fordringar betraffande
sakerhet och vasentliga prestanda — Tilldggsstandard for
elektromagnetisk kompatibilitet

Prestandakrav och klinisk undersékning

IEC 80601-2-30 Medical electrical equipment- Part 2-30:
Particular requirements for the basic safety and essential
performance of automated non-invasive
sphygmomanometers (Elektrisk utrustning fér medicinskt
bruk — Del 2-30: Sérskilda fordringar betraffande sakerhet
och vasentliga prestanda for automatiska blodtrycksmatare
for indirekt blodtrycksmétning) ISO 81060-2
Blodtrycksmétare for indirekt blodtrycksmatning — Del 2:
Klinisk validering av modeller for automatiska matningar

Livscykelprocesser for programvara

IEC/EN 62304+AC Elektrisk utrustning for medicinskt bruk —
Livscykelprocesser for programvara

Anvandbarhet

IEC 62366 Medical devices - Application of usability
engineering to medical devices (Utrustning for medicinskt
bruk — Tillampning av metoder fér att sakerstélla
medicintekniska produkters anvéndarvénlighet) IEC
60601-1-6 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sakerhet och vasentliga prestanda - Del 1-6: Allmanna
fordringar - Tillaggsstandard: Anvandarvénlighet
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Produkten uppfyller allmédnna krav gallande
radioutrustning

De tradldsa funktionerna i den har enheten méste anvandas helt i enlighet med
tillverkarens anvisningar, som anges i anvandardokumentationen som levereras med
produkten.

Den har enheten 6verensstammer med avsnitt 15 i FCC-reglerna och med féreskrifterna
i kanadensiska ICES-003, enligt beskrivning nedan.

Storningsdeklaration fran Federal Communication
Commission (FCC)

Den héar enheten dverensstammer med avsnitt 15 i FCC-reglerna. Anvandningen ar
understalld foljande tva villkor.

e Den har enheten far inte orsaka skadliga storningar.

e Den har enheten maste kunna acceptera alla mottagna storningar, inklusive
storningar som kan orsaka icke dnskvard funktion.

Den har utrustningen (FCC ID: OU9TMB1591-A) har testats och befunnits uppfylla
granserna for en digital enhet av Klass B, i enlighet med avsnitt 15 i FCC-reglerna. De har
granserna ar avsedda att tillhandahalla skéligt skydd mot skadliga storningar i
bostadsinstallationer. Utrustningen skapar, anvander och kan utstréla
radiofrekvensenergi. Om den inte installeras och anvéands i enlighet med anvisningarna
kan den orsaka skadlig storning pa radiokommunikation. Det finns dock ingen garanti att
inga storningar kan férekomma i en viss installation. Om utrustningen orsakar skadlig
storning pa radio- eller televisionsmottagning, vilket kan faststallas genom att
utrustningen slas av och pa, uppmanas anvandaren att férsdka korrigera storningen
genom att vidta en av foljande dtgarder:

1. Rikta om eller flytta mottagningsantennen.
2. Oka avstandet mellan utrustningen och mottagaren.
3. Kontakta inkopsstallet eller en erfaren radio-/TV-tekniker och be om hjalp.

Alla &ndringar som inte uttryckligen godkants av den part som ansvarar for efterlevnad
kan upphava anvandarens ratt att anvanda denna utrustning.
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FCC-deklaration om stralningsexponering

Denna utrustning uppfyller FCC:s grénser for stralningsexponering som avser en
okontrollerad milj¢. Denna séndare far inte placeras eller anvandas tillsammans med
nagon annan antenn eller séndare.

|C-6verensstammelse (Industry Canada)

For att uppfylla kraven om radiofrekvensexponering (RF) frdn FCC och Industry Canada
maste enheten installeras pa ett sddant satt att dess antenner ar placerade minst 20 cm
fran alla personer. Det &r inte tillatet att anvanda riktningsantenner eller andra typer av
antenner som inte ar godkanda fér anvandning med denna produkt. Enheten far inte
placeras tillsammans med andra séndare.

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.

Den héar enheten dverensstammer med Industry Canada licensbefriade RSS-standard(er).
Anvandningen ar understalld foljande tva villkor: (1) den har enheten far inte orsaka
stdrningar och (2) den har enheten méaste kunna acceptera alla storningar, inklusive
storningar som kan orsaka ej avsedd anvandning av enheten.

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.

Denna radiosandare (IC: 12725A-TMB1591A) ar godkand av Industry Canada for att
anvandas tillsammans med den antenn som anges i specifikationstabellen.

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.

Den har digitala enheten av Klass B dverensstdmmer med reglerna i kanadensiska
ICES-003.

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

Europeiska unionen

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

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

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

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

Estonian

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

Finnish

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

French

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

German

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

Greek

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

Hungarian

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

[talian

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

Latvian

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

Lithuanian

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

Malti

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

Polska

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/

Portuguese

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

Slovak

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

Slovene

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

Spanish

Por este medio, Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. declara que este transmisor de
baja potencia cumple con los requisitos esenciales y otras disposiciones pertinentes de la Directiva
2014/53/EC
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Swedish Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. forklarar harigenom att denna lageffektsandare
dverensstammer med de vésentliga kraven och andra relevanta bestdmmelser i direktiv 2014/53/EG

Den har produkten kan anvéndas med foljande restriktion(er):

Frankrike — anvandningen utomhus begransas till 10 mW EIRP inom bandet 2454 till
2483,5 MHz.

Norge — Géller inte det geografiska omradet inom 20 km fran centrum i Ny-Alesund.

EIRP (Effective Isotropic Radiated Power)
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Garanti

Welch Allyn garanterar att blodtrycksenheten ér fri frdn defekter i material och utférande
och fungerar i enlighet med tillverkarens specifikationer under en period pa ett ar fran
datumet for inkop frdn Welch Allyn eller dess auktoriserade distributérer eller ombud.

Welch Allyn garanterar att FlexiPort®-manschetten &r fri fran defekter i material och
utférande och fungerar i enlighet med tillverkarens specifikationer under en period pa tre
ar fran datumet for inkop fran Welch Allyn eller dess auktoriserade distributorer eller
ombud.

Garantiperioden ska starta pa inkdpsdatumet. Inkdpsdatumet ar: 1) det fakturerade
leveransdatumet om enheten inkoptes direkt frdn Welch Allyn, 2) det datum som
specificerats under produktregistrering, 3) det datum produkten kdptes fran en
distributér som auktoriserats av Welch Allyn, enligt kvittot frdn namnda distributor.

Denna garanti tacker inte skador som orsakats av: 1) hantering under transport, 2)
anvandning eller underhall som strider mot instruktionerna péa etiketterna, 3) dndring eller
reparation som utférs av ndgon som inte har auktoriserats av Welch Allyn samt 4)
olyckshandelser.

Produktgarantin géller &ven med féljande villkor och begréansningar.

e Tillbehér tacks inte av garantin.

e Transportkostnader for att returnera en enhet till ett Welch Allyn-servicecenter
inkluderas inte.

e Ett servicemeddelandenummer maste erhallas fran Welch Allyn innan nagra
produkter eller tillbehdr returneras till angivna servicecenter for reparation. For att fa
ett servicemeddelandenummer kontaktar du Welch Allyns tekniska support pa
www.welchallyn.com/support.



http://www.welchallyn.com/support

28 Garanti Welch Allyn ProBP™ 2000 digital blodtrycksenhet



Godkéanda tillbehor

29

Artikel Beskrivning
REUSE-11L Manschett vuxen, 1ang (25-34 cm)
107041 RPM BP natadapter. Adaptern &r en alternativ stromforsorjningskalla fér blodtrycksenheten.

En lista med ytterligare manschettstorlekar finns p&d www.welchallyn.com/probp2000.



http://www.welchallyn.com/probp2000
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EMC-riktlinjer och tillverkarens forsakran

EMC-riktlinjer

1.

For denna produkt galler sarskilda forsiktighetsatgarder betraffande EMC. Den méaste
installeras och anvandas i enlighet med den EMC-information som medfdljer.
Enheten kan péverkas av barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning.

* Anvand inte mobiltelefoner eller annan utrustning som avger elektromagnetiska falt
i narheten av enheten. Detta kan leda till att enheten inte fungerar korrekt.
VARNING Risk for patientskada. Enheten har inte konstruerats fér anvandning med
hogfrekvent kirurgisk utrustning och skyddar inte patienten mot sadana risker.
Forsiktighet: Enheten har testats och inspekterats noggrant for att sakerstalla att den
fungerar pa ratt satt.

* Forsiktighet: Enheten bér inte anvandas i narheten av eller placeras pa annan
utrustning och om anvandning av enheten i ndrheten av eller pd annan utrustning ar
nédvandig bor enheten kontrolleras for att verifiera normal drift i den konfiguration
som den kommer att anvandas i.
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Information om emission och immunitet

Elektromagnetisk utstralning

ProBP™ 2000 digital blodtrycksenhet ar avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden
eller anvandaren av ProBP™ 2000 digital blodtrycksenhet ska sakerstélla att den anvands i en sadan milj6.

Utstralningstest  |Overensstimmel [Elektromagnetisk miljo — vigledning
se

RF-utstrdlning Grupp 1 ProBP™ 2000 digital blodtrycksenhet anvénder RF-energi endast for interna

CISPR 11 funktioner. Dess RF-utstralning ar darfor mycket l&g och ger sannolikt inte
upphov till storningar pa elektronisk utrustning i narheten.

RF-utstrélning Klass B ProBP™ 2000 digital blodtrycksenhet &r lamplig for anvandning i alla miljcer,

CISPR 11 forutom i bostadshus och i miljéer dar den ansluts direkt till det allménna
l&gspanningsnat som forsorjer bostadshus.

Storningar fran Klass A

Gvertoner

IEC 61000-3-2

Avgivning av Uppfyller

spanningsfluktuation

er/flimmer

IEC 61000-3-3

Riktlinjer och tillverkarens forsdkran — elektromagnetisk immunitet

ProBP™ 2000 digital blodtrycksenhet &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av ProBP™ 2000 digital blodtrycksenhet ska sékerstélla att den anvands i sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 testniva |[Uppfyllelse av Elektromagnetisk miljo — vdgledning
krav niva

Elektrostatisk + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Golv ska vara av trd, betong eller keramikplattor. Om
urladdning (ESD) - 15 KV uft - 15 KV uft golven dr tackta med syntetmaterial ska den relativa
IEC 61000-4-2 luftfuktigheten vara minst 30 %.
Elektrisk snabb stromférsorjningsled [stromforsorjningsled |Elférsdrjningen ska vara av den kvalitet som galler for
transient/puls ningar: + 2 kV ningar: + 2 kV kommersiella miljéer och sjukhusmiljder.
IEC 61000-4-4 ingangs-/

utgangsledningar:

+ 1 kV
Stromsprang linje(r) till linje(r): linje(r) till linje(r): Elforsériningen ska vara av den kvalitet som galler for
IEC 61000-4-5 + 1 kV + 1 kV 100 kHz kommersiella miljéer och sjukhusmiljder.

linje(r) till jord: repetitionsfrekvens

+ 2 kV 100 kHz

repetitionsfrekvens
Spanningsfall, korta |9 9 0,5 cykler 0 % 0,5 cykler Elférsorjningen ska vara av s&dan kvalitet som normalt
avbrott och rader inom kommersiella miljéer och sjukhusmiljcer.
spanningsvariationer
pa
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Riktlinjer och tillverkarens forsdkran — elektromagnetisk immunitet

stroming&ngsledning
arna
IEC 61000-4-11

Vid 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,
270° och 315°

0 % 1 cykel och
70 % 25/30 cykler

Enfas: vid 0 0 % 300
cykler

Vid 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,
270° och 315°

0 % 1 cykel och
70 % 25/30 cykler

Enfas: vid 0 0 % 300
cykler

Magnetfalt vid
natfrekvens (50/
60 Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz/60 Hz

30 A/m
50 Hz/60 Hz

Natfrekvensens magnetfalt ska vara pa en niva som ar
normal fér en typisk kontors- eller sjukhusmiljé.

Obs! Uy &r natspénningen fére applicering av testnivan.

Riktlinjer och tillverkarens forsidkran — elektromagnetisk immunitet

ProBP™ 2000 digital blodtrycksenhet &r avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvéndaren av ProBP™ 2000 digital blodtrycksenhet ska sékerstélla att den anvénds i sddan miljd.

Immunitetstest IEC 60601 testniva |Uppfyllelse av Elektromagnetisk miljo — védgledning
krav niva
Ledd RF 150 kHz ill 80 MHz: 1150 kHz ill 80 MHz: [Rekommenderat minsta avstand
IEC 61000-4-6 Portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning ska
S vims ) S vims ) inte anvéndas nérmare n&gon del av ProBP™ 2000
6 Vrms (i ISM- och 16 Vrms (i ISM- och  |diigital blodtrycksenhet, inklusive kablar, &n det
amatrradioband)  famatdrradioband)  |rekommenderade separationsavstand som berdknas med
30 % Amvid 1 kHz 180 % Amvid 1 kHz |den ekvation som &r 18mplig fér séndarens frekvens.
Rekommenderade separationsavstand:
d=0,35;
d=1.2
Utstralad RF 10V/m, 10V/m, 80 MHztill  [dar Par sandarens maximala nominella
IEC 61000-4-3 80 % Am vid 1 kHz 80 % Amvid 1 kHz  [800 MHz: uFeffekt i watt (W) enligt tillverkaren av
4=12 sandaren och d &r det rekommenderade
' ] separationsavstandet i meter (m).
800 MHz till 2, [Ftstyrkan for fasta RF-séndare, pa
7 GHz: basis av en elektromagnetisk
d=23 platsundersdkning?, ska ligga under

uppfyllelsenivan inom varje
frekvensomrade®. Storningar kan
férekomma i narheten av utrustning
markt med féljande symbol:

(@)

Anm 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

Anm. 2: Dessa riktlinjer ar eventuellt inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption
och reflektioner fran byggnader, foremal och ménniskor.

AFaltstyrkor fran fasta sandare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila eller tradlosa) och mobila landradioapparater,
lamatdrradio, AM- och FM-radioutsandningar och TV-utséndningar kan inte férutsagas teoretiskt med exakthet. For

beddmning av den elektromagnetiska miljé som skapas av fasta RF-sandare bor en elektromagnetisk platsundersokning
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dvervagas. Om den uppmaétta faltstyrkan pa den plats dar ProBP™ 2000 digital blodtrycksenhet anvands Gverskrider den
tillampliga RF-6verensstammelsenivan ovan bor ProBP™ 2000 digital blodtrycksenhet hallas under observation for att
sakerstélla normal funktion. Om onormal funktion iakttas kan ytterligare atgarder bli nédvandiga, som till exempel att rikta
om eller flytta ProBP™ 2000 digital blodtrycksenhet.

bOm frekvensomradet stracker sig fran 150 kHz till 80 MHz bér faltstyrkan vara mindre &n 3 V/m.

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och
ProBP™ 2000 digital blodtrycksenhet

ProBP™ 2000 digital blodtrycksenhet ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé dér utstrélade RF-storningar ar
kontrollerade. Kunden eller anvandaren av ProBP™ 2000 digital blodtrycksenhet kan hjalpa till att férhindra
elektromagnetisk stérning genom att halla ett minsta avstand mellan bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
(sandare) och enheten enligt nedanstaende rekommendationer med hénsyn till kommunikationsutrustningens maximala

uteffekt.
Separationsavstand pa basis av séndarfrekvensen (m)
Sandarens hogsta [150 kHz till 80 MHz [80 MHz till 800 (800 MHz till 2,7 GHz
nominella avgivna |d=35 MHz d=23
effekt (W) d=12
0.01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,37 0,38 0,73
1 12 12 2,3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

For séndare med avgivna hogsta nominella effekter som inte finns med i uppstéllningen ovan kan det rekommenderade
minsta avstandetd i meter (m) uppskattas med hjélp av den tillampliga ekvationen for séndarens frekvens, dar Par
sandarens nominella hogsta avgivna effekt i watt (W), enligt sandartillverkaren.

Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det minsta avstandet for det hogre frekvensomradet.

Anm. 2: Dessa riktlinjer r eventuellt inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption
och reflektioner fran byggnader, foremal och méanniskor.

Riktlinjer och tillverkarens forsiakran — elektromagnetisk immunitet

ProBP™ 2000 digital blodtrycksenhet ar avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av ProBP™ 2000 digital blodtrycksenhet ska sékerstélla att den anvands i sadan miljo.

Utstralad RF Testfrekvens |Band a Tjansta) |Modulering |Modulering [Avstand TESTNIVi\
IEC61000-4-3 (MHz) (Mhz) h) h) (m) FOR
(testspecifikation (W) IMMUNIT
er for HOLJETS ET (V/m)
IMMUNITET mot

tradlos RF- 385 380-390  [TETRA 400 [Pulsmodulering [1.8 03 07
kommunikationsut h) 18 Hz

rustning)
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450 380-390  |GMRS 460, [FMc)+5kHz f2 0.3 28
FRS 460 avvikelse 1 kHz
sinus
710
LTE-band Pulsmodulering
745 704-787 b) 0,2 0.3 9
BT b7k
780
810 800-960  |GSM 800/  |Pulsmodulering [2 0.3 28
900, TETRA |b) 18 Hz
870 800 iDEN
820, COMA
850, LTE-
530 band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 . GSM 1900;  [Pulsmodulering
17001990 neer 1T 217 H: [ 0.3 28
band 1, 3, 4,
1970 25; UMTS
2 450 2400-2570 Bluetooth,  |Pulsmodulering
WLAN, 802. |b) 217 Hz
11 b/g/n, 2 0.3 28
RFID 2450,
LTE-band 7
5 240 )
5 100-5 800 WLANB0Z.  [Pulsmodulering 02 03 9
— 11a/n b) 217 Hz

Vid behov kan avstandet mellan séndarens antenn och den ELEKTRISKA UTRUSTNINGEN ELLER SYSTEMET FOR MEDICINSKT
BRUK minskas till 1 m for att uppna TESTNIVAN FOR IMMUNITET. Testavstandet 1 m &r tillatet enligt IEC 61000-4-3.

a) For vissa tjanster ingar endast upplanksfrekvenser.
b) Bararen ska moduleras med en 50-procentig fyrkantsvagsignal for driftcykeln.

c) Som ett alternativ till FM-modulering kan 50-procentig pulsmodulering vid 18 Hz anvéndas eftersom det skulle utgora ett
vérsta fall-scenario, dven om det inte motsvarar faktiskt modulering.

TIILVERKAREN ska tvervéga att reducera det minsta separationsavstandet baserat p& RISKHANTERING, samt anvénda hdgre
TESTNIVAER FOR IMMUNITET som &r lampliga for ett reducerat minsta separationsavstand. Minsta separationsavstand for
hogre TESTNIVAER FOR IMMUNITET ska beraknas med hjalp av foljande ekvation: E = 6/d VP

Dar Pé&r den maximala effekten i W, d & det minsta separationsavstandet i m och E ar TESTNIVAN FOR IMMUNITET i V/m.
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