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iv Indholdsfortegnelse Welch Allyn ProBP™ 2000 digital blodtryksmaler



Indledning

Malinger foretaget med enheden svarer til dem, der foretages af en traenet observater,
der bruger metoden med manchet og auskultation med stetoskop.

Denne brugsanvisning indeholder vigtige oplysninger om sikkerhed og service og
indeholder trin-for-trin-instruktioner i brug af enheden. Laes vejledningen grundigt, inden
du bruger enheden.

Tiltaenkt brug/Indikationer for brug

Welch Allyn ProBP 2000 digital blodtryksmaler er beregnet til brug til maling af blodtryk
og hjertefrekvens hos den peediatriske og voksne population i alderen 3+ ar og med en
armomkreds fra 15 cm til 55 ¢cm (ca. 5,9" til 21,7").

Welch Allyn ProBP 2000 maler automatisk systolisk og diastolisk tryk og pulsfrekvens
samt beregner middelarterietryk (MAP). Enheden er beregnet til at anvendes af klinikere
og medicinsk kvalificeret personale.

Kontraindikationer

Enheden er ikke beregnet til brug hos nyfadte, spaedbern eller bern under 3 ar.
Virkningen af denne enhed er ikke klarlagt hos gravide, herunder praeeklamptiske,
patienter.
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Symboler

Dokumentationssymboler

Advarsel: Advarslerne i denne brugsanvisning angiver forhold eller praksis, der kan medfgre sygdom,

A personskade eller dedsfald.

Forsigtig! Sikkerhedsanvisningerne i denne brugsanvisning angiver forhold eller praksis, der kan skade

A udstyret eller andre ting eller forarsage tab af data.

iy Falg brugsanvisningen — obligatorisk handling. Brugsanvisningen kan ses pa dette websted. Et trykt
§@% eksemplar af brugsanvisningen kan bestilles hos Welch Allyn til levering inden for syv dage.
7d

Strgmsymboler

— Javnstrgm

Stram

Symboler relateret til forsendelse, opbevaring og miljg

9% Greenser for luftfugtighed

Seerskilt indsamling af elektrisk og elektronisk udstyr. M4 ikke bortskaffes som usorteret
husholdningsaffald.

Temperaturgraenser

Graenser for atmosfeerisk tryk

[OY Rt P!

Kan genbruges

g
to’
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Stablingsbegraensning efter nummer

(o)
n

Symboler pa manchet

Arterie-maerke

O ARTERY
< ok — ok > Omrade
INDEX Arterie-indeksmeerke

\4

©

Lotkode

Omkreds af ekstremitet (min./maks.)

Indeholder ikke naturlig gummilatex

oy

Diverse symboler

s m Godkendt repraesentant i Det Europaeiske Feellesskab

Producent

Produktionsdato

Type BF anvendt del

Serienummer

g 25K
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Welch Allyn ProBP™ 2000 digital blodtryksmaler

Produkt-id

Lotkode

Bestillingsnummer

Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling

Globalt varenummer

Klasse Il-udstyr

1P22 Teethedsgrad: Enheden er beskyttet mod massive fremmelegemer pa 12,5 mm og derover og
mod lodret faldende vanddraber, nar DAKSLET er vippet op til 15°
Rx ONLY Receptpligtig eller "Til brug af eller efter ordre fra af en autoriseret leege

c €0123

Overholder de vaesentlige krav i det europaeiske direktiv om medicinske anordninger 93/42/
EQF

©

Produktet indeholder farlige stoffer.

o

Bluetooth

Bemaerk

Det er ikke sikkert, at din model indeholder alle disse funktioner.
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Om advarsler og forsigtighedsregler

Der kan veere angivet advarsels- og forsigtighedserklaeringer pd Welch Allyn ProBP™
2000 digital blodtryksmaler, emballagen og forsendelseskassen samt i denne
brugervejledning.

Advarsler og forholdsregler

ADVARSEL Risiko for patientskade. Enheden er ikke egnet til maling af
blodtryk pa nyfadte eller barn.

ADVARSEL Risiko for patientskade. Beslutningen om at bruge enheden til
patienter, der er gravide eller har preeeklamsi, tages af den uddannede
kliniker, der bruger udstyret.

ADVARSEL Risiko for personskade. Breend ikke batterierne. Batterier kan
leekke eller eksplodere.

ADVARSEL Risiko for patientskade. Hvis patienten bliver utilpas under en
maling og f.eks. far smerter i armen eller andet ubehag, skal du trykke pa
teend/sluk-knappen med det samme, sé luften lukkes ud af manchetten.
Lasn manchetten, og tag den af patientens arm.

ADVARSEL Risiko for patientskade. Hvis manchetten mod forventning
ved en fejl forbliver fuldt oppustet, skal du d&bne manchetten med det
samme. Leengerevarende hgjt tryk mod armen (manchettryk >300 mmHg
eller konstant tryk >15 mmHg i mere end 3 minutter) kan medfere bl
meerker og misfarvet hud.

> BBk bP

ADVARSEL Risiko for patientskade. Denne enhed er ikke egnet til
kontinuerlig overvagning i forbindelse med medicinske nedsituationer eller
operationer.

ADVARSEL Risiko for patientskade. For hyppig maling af blodtryk kan
forstyrre blodcirkulationen og medfare personskade.

ADVARSEL Risiko for patientskade. Anbring ikke manchetten pa den arm,
der er pd samme side som et mastektomi. Om ngdvendigt kan l&rpulsaren
anvendes til at foretage en maling.

ADVARSEL Risiko for patientskade. Lav ikke kneek pa tilslutningsslangen
under brug. Trykket i manchetten kan fortsaette med at stige, hvilket kan
hindre blodgennemstremningen og medfere personskade.

ADVARSEL Risiko for patientskade. Anbring ikke manchetten pa et sted
pa patienten, hvor huden er falsom eller beskadiget. Kontrollér hyppigt
manchettens placeringssted for irritation.

ADVARSEL Risiko for patientskade. Brug ikke enheden, hvis patienten er
allergisk over for polyester eller syntetiske materialer.

ADVARSEL Risiko for patientskade. Tilslut ikke luftslangen til andet
medicinsk udstyr. Dette kan medfere, at der pumpes luft ind i
intravaskulaere systemer, eller overtryk, der kan medfare alvorlig
personskade.

> B> b bbb P



6

Indledning

> B

> b b b b bPEPEPDPPBEPEDP

Welch Allyn ProBP™ 2000 digital blodtryksmaler

ADVARSEL Risiko for patientskade. Enheden er ikke beregnet til brug
sammen med hgjfrekvent kirurgisk udstyr og beskytter ikke patienten mod
fare.

ADVARSEL Risiko for ungjagtig maling. Anbring ikke manchetten et sted,
hvor den kan forstyrre korrekt cirkulation. Anbring ikke manchetten i et
omrade, hvor cirkulationen kompromitteres, eller pa en ekstremitet, der
anvendes til intravengse infusioner. Anvend ikke en fingerklipssensor og
blodtryksmanchet samtidig pa samme ekstremitet. Dette kan forarsage
midlertidigt tab af pulsafheengigt flow, og indtil flowet vender tilbage, kan
det resultere i manglende malinger eller ungjagtige malinger af SpO2 eller
pulsfrekvens.

ADVARSEL Risiko for ungjagtig maling. Enheden mé ikke anvendes pé
patienter, der er tilsluttet hjerte/lungemaskiner.

ADVARSEL Risiko for ungjagtig maling. Enheden mé ikke anvendes pé
patienter, som har krampeanfald eller ryster.

ADVARSEL Risiko for personskade. Rer ikke ved udgangen fra batterier/
adapter og brugeren samtidig.

ADVARSEL Risiko for personskade. Der er risiko for kveelning, hvis
slangerne er for lange og du ikke handterer dem korrekt.

ADVARSEL Risiko for personskade. Bortskaf tilbehgr, aftagelige dele og
enheden i henhold til de lokale retningslinjer.

ADVARSEL Risiko for personskade. Du mé ikke udfere nogen form for
service pd eller vedligeholdelse af enheden, mens du bruger den.

ADVARSEL Risiko for personskade. Brug kun tilbehgr, der er godkendt af
producenten. Brug af ikke-godkendt tiloehgr kan beskadige enheden og
medfare skade pa brugerne.

ADVARSEL Risiko for personskade. Zndring af dette udstyr er ikke tilladt.
Hvis du aendrer pa dette udstyr, kan du beskadige enheden eller udseette
brugeren for fare.

ADVARSEL Streamkablet anvendes til frakobling fra stremforsyningen, hvis
det bliver ngdvendigt at isolere udstyret. Udstyret ma ikke anbringes, sa
det er vanskeligt at na eller frakoble.

FORSIGTIG Denne enhed er beregnet til ikke-invasiv maling og
overvagning af arterielt blodtryk. Den er ikke beregnet til brug pa andre
ekstremiteter end armen eller til andre formal end maling af blodtryk.

FORSIGTIG Ifglge amerikansk lovgivning ma salg, distribution eller
anvendelse af denne enhed kun foretages af eller efter anvisning fra en
leege eller autoriseret sundhedspersonale.

FORSIGTIG Placer ikke manchetten pa en arm, hvor der i forvejen er
placeret en anden overvagningsenhed. Du risikerer, at en af enhederne
eller begge enheder holder op med at virke, hvis du forsgger at bruge dem
pa samme arm samtidig.
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FORSIGTIG For at undgé malingsfejl, skal du undgé at male blodtryk i
naerheden af et interferenssignal, der udsendes af et kraftigt
elektromagnetisk felt eller en hurtig elektrisk svingningsvariation/burst.

FORSIGTIG Brug kun enheden i det miljg, der er beskrevet i denne
brugsanvisning. Hvis du ikke ger det, forringer du enhedens ydeevne og
forkorter dens levetid.

FORSIGTIG Hvis enheden ikke fungerer, ma du ikke forsage at reparere
den selv. Reparationer ma kun foretages af autoriserede servicecentre.

FORSIGTIG Rapporter eventuel uventet funktion eller uventede haendelser
til producenten.

D R

FORSIGTIG Brug en blad klud til at rengere hele enheden. Brug ikke
slibende eller flygtige rengeringsmidler. Se rengeringsinstruktionerne
senere i denne Brugsanvisning.

Indhold

A sken indeholder folgende dele:

e Blodtryksmaler

e REUSE-11 manchet til voksne (25-34 cm)
e (4) AA alkalinbatterier
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Betjeningsknapper og indikatorer

Enhedens forside

Nr. Komponent Beskrivelse
1 F|exiPort®-b|0dtryksmanchet Anbringes pa overarmen ved maling af blodtryk
2 Teend/sluk-knap Teender for blodtryksmaleren og starter og stopper en

blodtryksmaling

3 LCD-skeerm Viser aflaesningen af blodtrykket og andre relevante oplysninger
vedrgrende malingen




Brugsanvisning Indledning

Enhedens bagside

€
q

2/

Nr. Komponent Beskrivelse

1 Tilslutning af jeavnstram Tilslutning til et stremstik, ndr enheden bruges med
strgmledningen (ekstraudstyr, medfalger ikke)

2 Batterirum (bag daeksel) Plads til 4 AA alkalinbatterier

Stremforsyning

& FORSIGTIG Brug kun de korrekte batterier eller den Welch Allyn-
godkendte stremadapter for at beskytte enheden og sikre, at den fungerer
bedst muligt.

Enheden stremforsynes med en af to stremkilder:
e 4 AA alkalinbatterier

* Vekselstrgmsadapter (6 V === 1 A) (medfalger ikke)
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Skarmelementer

LCD-skaermen (flydende krystal) viser falgende: systolisk blodtryk (mmHg), diastolisk
blodtryk (mmHg), pulsfrekvens (bpm), hjerterytme (regelmeessig eller uregelmaessig)
under blodtryksmaling, advarsel om for megen bevagelse, alarmprioritet og
batteriopladningsniveau.

(N = ()

miE = SYs
- - - . mmig
[ |

|_NL_§ g DA
- . . mmHg
PULSE

QO/MIN

Symbol Beskrivelse
Resultat for systolisk blodtryk
SYS mmHG = maleenhed for blodtrykket
mmHg

Resultat for diastolisk blodtryk

DIA mmHG = méleenhed for blodtrykket
mmHg

Puls i slag pr. minut

PULSE

O/MIN

Uregelmaessig hjerterytme
Enheden registrerer uregelmaessig hjerterytme under malingen

Hjerterytme
Enheden registrerer hjerterytme under malingen

Indikator for fuldt batteriniveau
Angiver den aktuelle batteriopladning

Indikator for lavt batteriniveau
Angiver den aktuelle batteriopladning

Q)
O
1
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Indledning 11

Symbol Beskrivelse
Bevaegelsesindikator
Beveegelse kan medfgre ungjagtig maling.
N Afleesning uden for omrade
Enten SYS > 260 mmHg eller DIA > 220 mmHg. Symbolet kan vises i enten SYS-

omradet eller DIA-omradet pé skaermen.
Alarmprioritet = Lav (der vises et ! nar toppen af skaermen)

Aflaesning uden for omrade
Enten SYS < 50 mmHg eller DIA < 25 mmHg. Symbolet kan vises i enten SYS-omradet

eller DIA-omradet pa skaermen.
Alarmprioritet = Lav (der vises et ! naer toppen af skaarmen)

Isaetning eller udskiftning af batterierne

& ADVARSEL Risiko for personskade. Breend ikke batterierne. Batterier kan
leekke eller eksplodere.

& FORSIGTIG Tag batterierne ud, hvis enheden ikke bruges regelmaessigt.

& FORSIGTIG Bortskaf gamle batterier i henhold til de lokale retningslinjer
for genbrug.

Hvis du ikke bruger vekselstrgm, skal du saette 4 AA alkalinbatterier i, inden du bruger
enheden.

Uds

N —

kift batterierne, nar et af felgende forekommer:

Indikatoren for batteriopladning angiver lavt opladningsniveau
Skaermen bliver svagere

Skeermen tendes ikke

Skyd batterilaget af.
Isaet batterierne, og serg for, at polariteten passer som vist i diagrammet.
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3. Seet laget pa igen.
Placer blodtryksmanchetten pa patienten

Folg disse trin for at seette manchetten korrekt pa patienten, fer du foretager en NIBT-
maling. For yderligere oplysninger om maling af blodtryk, se retningslinjerne for blodtryk
pa: https://www.welchallyn.com/probp2000.Falg nedenstadende trin for at placere
blodtrykmanchetten korrekt og opnéa en ngjagtig blodtryksmaling.

Placer manchetten pa en bar arm.

2. Brug den korrekte manchetstarrelse. Hvis der er to manchetsterrelser, der passer,
skal du bruge den starste.

3. Placer arterie-meerket over brachialarterien.

4. Serg for, at manchetten sidder sé& teet, at der kun er plads til at indseette to fingre
mellem manchet og arm.

5. Nar du har placeret manchetten, skal patienten sidde stille i fem minutter.
Tal ikke med patienten, mens du maler blodtrykket.

Patientens ryg skal hvile mod et rygleen, og patientens fedder skal hvile mod gulvet
under malingen. Benene mé ikke veere over kors.

8. Overarmen skal veere pa hgjde med hjertet, og der skal bruges passiv understattelse
af underarmen.

9. Armen skal holdes i ro, mens der males.


http://www.welchallyn.com/probp2000

Maintenance

Vedligeholdelse af enheden

Enheden skal ikke kalibreres.

Falg vedligeholdelsestrinnene nedenfor for at sikre, at enheden fungerer bedst muligt.
e Enheden skal opbevares tert og ma ikke udsaettes for direkte sollys.

e Undga at ryste eller tabe enheden.

e Undga at bruge enheden i miljger med stav eller ustabile temperaturer.

Synligt snavs skal fijernes inden rengering og desinfektion. Til rengering og desinfektion
af enheden kan bruges godkendte servietter (EPA eller et tilsvarende organ)

indeholdende 70% isopropylalkohol eller 10% klorblegemiddel. Falg retningslinjerne fra
producenten af servietterne for at opna det bedste resultat.

Renggring

FORSIGTIG Brug en blad klud til at rengere hele enheden. Brug ikke

& slibende rengeringsmidler.

FORSIGTIG Rengeringsprodukter med kvaternaere ammonium-
forbindelser anbefales ikke, da de kan f& plasten til at revne.

Renger kun enheden, nar det er ngdvendigt, og med et af falgende renggringsmidler,
der passer til enheden:

e 70% isopropylalkohol
e 10% klorblegmiddel/90% vandoplasning (standardserviet med blegemiddel)

Opbevaring af udstyret

Nar enheden, ledning og tilbehgr opbevares, skal du vaere opmaerksom pa kravene til
opbevaringsmiljget, som er angivet i produktspecifikationerne.

Bortskaffelse af elektronisk udstyr

)¢

mmmm Dette produkt og dets komponenter skal bortskaffes i henhold til lokal lovgivning
og lokale bestemmelser. Produktet mé ikke bortskaffes som usorteret
husholdningsaffald. Se www.welchallyn.com/weee, eller kontakt Welch Allyn
kundeservice for at f& mere specifikke oplysninger om bortskaffelse eller
overensstemmelse.
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Fejlfinding

Dette afsnit indeholder en liste over fejlmeddelelser og ofte stillede spargsmal i
forbindelse med problemer, der matte opsta i forbindelse med blodtryksmaleren. Hvis
enheden ikke fungerer, som du mener, at den bar, skal du laese dette, for du kontakter
Welch Allyns tekniske support: http://www.welchallyn.com/support.

Problemer og fejimeddelelser

Enheden afgiver tekniske alarmer og fysiologiske alarmer med lav prioritet. Der udlgses
tekniske alarmer, nar der forekommer en fejl relateret til enheden. Der udlgses
fysiologiske alarmer, nar blodtryksmalingerne ligger uden for de indstillede
alarmgreenser.

Tekniske alarmer

Problem Symptom Tilgrundliggende Lasning
arsag

Ingen strgm Skaermen lyser ikke Batterierne er |gbet tgr for Udskift med nye batterier
strgm.

Batterierne er sat forkert i. Seet batterierne rigtigt i

Vekselstramsadapteren er Indsaet vekselstramsadapteren, sa den sidder
indsat forkert. fast

Lavt Skaermen viser Batterierne har lavt Udskift med nye batterier
batteriniveau  meddelelsen "BAT-LO" opladningsniveau.

(Lavt batteriniveau) og

holder pause i 3 sekunder.

Batteriikonet er tomt

(blinker ikke).

Fejlmeddelels E 01 vises Manchetten sidder ikke  Tilpas manchetten igen, bed patienten om at
er fast. slappe af et gjeblik, og mal derefter igen

E 02 vises Manchetten er meget Fastger manchetten igen, og mal igen
stram

E 03 vises Der er for hgjt tryk i Fastger manchetten igen, og mal igen
manchetten.

E10eller E 11 vises Enheden registrerede Tilpas manchetten igen, bed patienten om at
bevaegelse under slappe af et gjeblik, og mal derefter igen
malingen.

E 20 vises Der blev ikke registreret et Lasn tgjet pa patientens arm, og mal igen
pulssignal under malingen

E 21 vises Malingen er forkert Bed patienten om at slappe af et gjeblik, og mal

derefter igen

(4 til www.welchallyn.com for at f& yderligere hjeelp.



http://www.welchallyn.com/support

Brugsanvisning

Fysiologiske alarmer

Maintenance

Symptom

Tilgrundliggende arsag

Losning

H

Uden for omrade. Enten SYS > 260
mmHg eller DIA > 220 mmHg.
Symbolet kan vises i enten SYS-
omradet eller DIA-omréadet pa
skaermen.

Tryk pé knappen Powver, og hold den nede.

Mal igen. Hvis problemet fortseetter, skal du
kontakte www.welchallyn.com for at fa
yderligere hjeelp. Alarmprioritet = Lav

Uden for omréade. Enten SYS < 50
mmHg eller DIA < 25 mmHg.
Symbolet kan vises i enten SYS-
omradet eller DIA-omradet pa
skaermen.

Tryk pé knappen Power, og hold den nede.

Mal igen. Hvis problemet fortseetter, skal du
kontakte www.welchallyn.com for at f&
yderligere hjeelp. Alarmprioritet = Lav
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Specifikationer

Emne

Specifikation

Stremforsyning: Batteridrevet
tilstand

6 V jeevnstregm, 4 AA-batterier

Strgmforsyning:
Vekselstramsadaper-tilstand

Input: 100-240 V, 50-60 Hz, 400 mA, output: 6V, 1 A

Stremforsyning, modelnummer

UEO8WCP-06100SPA

Skaermtype

Digital LCD V.A. 68 mm x 90 mm

Malingsmodel

Oscillometrisk testtilstand

Maleomrade

Nominelt manchettryk: 0 mmHg til 299 mmHg (0 kPa til 40 kPa)
Malingstryk: SYS: 60 mmHg til 230 mmHg DIA: 40 mmHg til 130 mmHg

Pulsvaerdi: (40 til 199) slag pr. minut

Ngjagtighed

Tryk: 0,4 kPa (3 mmHg), pulsveerdi: + 4%

Driftsmiljg

Temperatur: 5 °C til 40 °C
Relativ fugtighed: 85% relativ fugtighed
Atmosfeerisk tryk: 86 kPa til 106 kPa

Opbevarings- og transportmiljg

Temperatur: -20 °C til 60 °C
Relativ fugtighed: 10% til 93% relativ fugtighed
Atmosfaerisk tryk: 50 kPa til 106 kPa

Omkreds af overarm

FlexiPort, varenummer: Standardbredde = REUSE-11
Manchetstarrelse: 25 cm til 34 cm

Nettoveegt

Ca. 283 g (eksklusive tarbatterier)

Udvendige dimensioner

Ca. 94 mm x 142 mm x 66 mm

Beskyttelsesgrad

Type BF anvendt del

Beskyttelse mod
vandindtraengen

P22
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Emne Specifikation

Softwareversion Version 1.X

Enhedens levetid

Enheden levetid er to (2) r. Enhedens produktionsdato er angivet pa dens typeskilt.
Welch Allyn udferer service pa ProBP™ 2000 digitale blodtryksmalere, der er inden for
deres levetid.
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Test af transducerens ngjagtighed

Nodvendige redskaber, udstyr og tilbehor
Du skal bruge falgende redskaber og tilbeher til at gennemfare testen af transducerens
ngjagtighed:

e saks eller et andet redskab til at klippe/skeere
® en 4-vejs-slangesamler til 1/8" ID-slange
e  minimum 82 cm 1/4" (0,25") OD og 1/8" (0,125") ID-silikonegummislange

o ca. 35,6 cm fra hdndpumpen til 4-vejs-slangesamleren

© ca. 30,5 cm fra testvolumen-reparationsarmaturet til 4-vejs-slangesamleren

© ca. 15,25 cm fra trykmalingssimulatoren til 4-vejs-slangesamleren
Til testen af transducerens ngjagtighed skal du bruge felgende udstyr: (1) testvolumen-
reparationsarmatur med testmanifold, handpumpe og ventil; (2) en trykmalersimulator;
(3) enheden, hvor Flexiport®-tilslutningen er afmonteret. Kontakt Welch Allyns teknisk

support pa http://www.welchallyn.com/support for at f& yderligere oplysninger eller
bestille testudstyret.

Nr. Emne

1 Testvolumen-reparationsarmatur

(Welch Allyn testvolumen-reparationsarmatur til blodtryk 407672
eller tilsvarende med testmanifold, hdndpumpe og ventil, 4-vejs-
slangesamler og 1/4" (0,25") OD silikonegummislange)

Bemaerk Forbind testudstyret som vist nedenfor for at
gennemfgre testen af transducerens
ngjagtighed. Tilslut manifolden til testvolumen-
reparationsarmaturet. Det kalibrerede volumen
er 500 ml.

Trykmélersimulator (med en ngjagtighed pa + 3 mmHg)

3 Enhed
(ProBP™ 2000 digital blodtryksmaler)

1. Klip/skeer Flexiport®-slangefittingen af enden af slangen fra enheden med en saks
eller et andet redskab til at klippe/skeere.
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2.

10.

11.

Welch Allyn ProBP™ 2000 digital blodtryksmaler

Monter testudstyret.

Fastger slangen fra enheden pa 4-vejs-slangesamleren.

b. Fastger silikonegummislangen pa 4-vejs-slangesamleren og pa porten til 500 ml
volumenet pa testmanifolden.

c. Fastger handpumpen (med udluftningsventil) pa silikonegummislangen og pé 4-
vejs-slangesamleren.

d. Fastger trykmalersimulatoren pa silikonegummislangen og pa 4-vejs-
slangesamleren.

Hvis du bruger vekselstramsadapteren (ekstraudstyr), skal du frakoble
stremforsyningen fra ProBP™ 2000 digital blodtrykmaler.

Abn batterilaget, og tag et af batterierne ud.

Bemaerk Tryk pa knappen Power for at sikre, at der ikke er nogen
stramforsyning til enheden.

Tryk pé knappen Power og hold den nede, mens du saetter batteriet i igen.
Nar tESt vises pa skaermen, skal du slippe knappen Power.
Tryk pa knappen Power igen, og hold den nede i ca. 3 sekunder.

Enheden skifter til intern tilstand, og du kan pabegynde testen af transducerens
ngjagtighed.

Teend for trykmaleren, og nulstil den om ngdvendigt.

Brug handpumpen til at @ge trykket i enheden til 50 mmHg + 3 mmHg, og lad trykket
stabilisere sig i 10 sekunder.

Brug handpumpen til at @ge trykket i enheden til 150 mmHg + 3 mmHg, og lad
trykket stabilisere sig i 10 sekunder.

Brug hédndpumpen til at @ge trykket i enheden til 300 mmHg + 3 mmHg, og lad
trykket stabilisere sigi 10 sekunder.
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Hvis forskellen mellem enheden og referencemanometeret ved et eller flere af
referencepunkterne overstiger £3 mmHg plus den angivne ngjagtighed for
referencemanometeret, skal du kontakte Welch Allyn.

12. Nar testen er udfert, skal du afmontere og adskille testudstyret og skubbe enden af
slangen fra enheden ind over Flexiport®-slangefittingen.

13. Abn batterilaget, og tag et af batterierne ud for at slukke for enheden.

Bemaerk Tryk pé& knappen Power for at sikre, at der ikke er nogen
streamforsyning til enheden. Du kan nu teende for enheden og
begynde at bruge enheden i normal tilstand.

Liste over overholdte standarder

Emne Standard

Risikostyring ISO/EN 14971 Medicinsk udstyr — Handtering af
risikostyring for medicinsk udstyr

Maerkning ISO/EN 15223-1 Medicinsk udstyr. Symboler til meerkning

af medicinsk udstyr samt tilhgrende information. Generelle
krav

Brugervejledning

EN 1041 Oplysninger leveret af fabrikanten af medicinsk
udstyr

Generelle sikkerhedskrav

IEC 60601-1+A1 Elektromedicinsk udstyr - Del 1: Generelle
sikkerhedskrav og vaesentlige funktionskrav

Elektromagnetisk kompatibilitet

IEC/EN 60601-1-2 Elektromedicinsk udstyr - Del 1-2:
Generelle krav til grundleeggende sikkerhed og veesentlige
funktionsegenskaber - Sideordnet standard:
Elektromagnetiske forstyrrelser - Krav og pravninger

Krav til ydeevne og klinisk afpravning

IEC 80601-2-30 Elektromedicinsk udstyr - Del 2-30: Seerlige
krav til grundliggende sikkerhed og veesentlige
funktionsegenskaber for udstyr til automatisk, ikke-invasiv
blodtryksovervagning IS081060-2 Ikke-invasive
blodtryksmalere - Del 2: Klinisk afprgvning af automatiske
malere

Livscyklusprocesser for software

IEC/EN 62304+AC: Software for medicinsk udstyr —
Livscyklusprocesser for software

Anvendelighed

IEC 62366 Medicinsk udstyr — Indbyggelse af
anvendelighed i medicinsk udstyr (IEC 62366) IEC 60601-1-6
Elektromedicinsk udstyr — Del 1-6: Generelle krav til
grundliggende sikkerhed og vaesentlige
funktionsegenskaber - Sideordnet standard: Brugbarhed
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Generel radiooverensstemmelse

Enhedens tradlgse funktioner méa kun bruges i fuld overensstemmelse med
producentens vejledning, som det er beskrevet i brugerdokumentationen, der falger med
produktet.

Denne enhed er i overensstemmelse med artikel 15 i FCC-reglerne samt reglerne i den
canadiske ICES-003 som beskrevet nedenfor.

Erkleering om interferens i1 henhold til Federal
Communication Commission (FCC)

Denne enhed er i overensstemmelse med artikel 15 i FCC-reglerne. Betjeningen er
underlagt felgende to betingelser.

e Denne enhed ma ikke forarsage skadelig interferens.

¢ Denne enhed skal acceptere eventuel modtaget interferens, herunder interferens,
der kan forarsage ugnsket drift.

Udstyret (FCC ID: OU9TMB1591-A) er blevet testet og overholder graenserne for en
digital Klasse B-enhed i henhold til afsnit 15 i FCC-reglerne. Disse graenser er udviklet til
at give en rimelig beskyttelse mod skadelig interferens, hvis udstyret installeres i
beboelser. Udstyret genererer, anvender og kan udstrale radiofrekvensenergi og kan,
hvis det ikke installeres og anvendes i overensstemmelse med instruktionerne, forérsage
skadelig interferens med radiokommunikation. Der er dog ingen garanti for, at interferens
ikke opstar i den enkelte installation. Hvis udstyret skulle forarsage skadelig interferens
med radio- eller tv-modtagelse — hvilket kan undersgges ved at slukke og teende udstyret
— ber brugeren forsgge at afhjaelpe interferensen péa en af felgende mader.

1. Vend eller flyt modtagerantennen.
2. g afstanden mellem udstyret og modtageren.
3. Kontakt forhandleren eller en erfaren radio/tv-tekniker for at fa hjeelp.

Eventuelle eendringer eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt er godkendt af den
instans, der er ansvarlig for overensstemmelse, kan medfere, at brugeren mister retten
til at betjene udstyret.

Erkleering om udsaettelse for bestraling i henhold til FCC

Dette udstyr overholder graenserne for udsaettelse for bestrdling i et ikke-kontrolleret
milja, der er formuleret af FCC. Denne sender ma ikke placeres sammen med eller
betjenes sammen med en anden antenne eller sender.
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|C-overensstemmelse (Industry Canada)

EU

For at sikre overensstemmelse med kravene formuleret af FCC og Industry Canada
vedrgrende eksponering for RF-energi skal denne enhed installeres pa et sted, hvor
enhedens antenner har en afstand pd minimum 20 cm fra alle personer. Det er ikke
tilladt at bruge antenner med starre forsteerkning eller andre antennetyper end de typer,
der er godkendt til brug med dette produkt. Enheden skal ikke placeres sammen med en
anden sender.

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.

Denne enhed er i overensstemmelse med licensfritagede RSS-standarder fra Industry
Canada. Betjeningen er underlagt falgende to betingelser: (1) Denne enhed ma ikke
forarsage interferens, og (2) denne enhed skal acceptere eventuel modtaget interferens,
herunder interferens, der kan fordrsage ugnsket drift af enheden.

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.

Denne radiosender (IC: 12725A-TMB1591A) er godkendt af Industry Canada til at blive
betjent med den antenne, der er angivet i tabellen med specifikationer.

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

Dette Klasse B digitale apparat er i overensstemmelse med canadiske ICES-003.

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

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

Dansk 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

Hollandsk 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

Engelsk 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.

Estisk 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
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Finsk

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

Fransk

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

Tysk

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

Greek

Mze avt6 tov Tpomo, 1 Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. dnAdver 6t owtdg o
TOUTOS XOUNANG 1oYDOG Eival GULPEOVOG LLE TIG POCIKES OTOLTAGELS Kot GALEG OYETIKES
Swata&elg g odnyiag 2014/53/EK

Ungarsk

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

[taliensk

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.

Lettisk

Ar S0, Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. pazino, ka $is mazjaudas raidttajs atbilst
bitiskajam prasibam un citiem attiecigiem noteikumiem Direktiva 2014/53/EK

Litauisk

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

Maltesisk

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

Polsk

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

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 disposi¢des relevantes
da Diretiva 2014/53/CE

Slovakisk

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

Slovensk

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

Spansk

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

Svensk

Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. férklarar hdrigenom att denna 1&g effekt sandare
dverensstammer med de vésentliga kraven och andra relevanta bestdmmelser i direktiv 2014/53/EG

Produktet kan bruges med felgende begreensninger:

Frankrig — Udendgrs brug er begreenset til 10mW EIRP inden for bédndet 2454 til 2483,

5MHz.
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Norge — Geelder ikke inden for det geografiske omrade, der er inden for en radius af
20km fra centrum af Ny-Alesund.

Effektiv isotropudstrélet effekt (Effective Isotropic Radiated Power — EIRP)
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Garanti

Welch Allyn garanterer, at blodtryksmaleren er uden defekter med hensyn til materiale
og konstruktion, og at det fungerer i henhold til producentens specifikationer i en periode
pa ét ar fra den dato, produktet er kabt hos Welch Allyn eller dennes godkendte
forhandlere eller repraesentanter.

Welch Allyn garanterer, at FlexiPort®-manchetten er uden defekter med hensyn til
materiale og konstruktion, og at den fungerer i henhold til producentens specifikationer i
en periode pa tre ar fra den dato, hvor den er kebt hos Welch Allyn eller dennes
godkendte forhandlere eller repraesentanter.

Garantiperioden geelder fra kebsdatoen. Kabsdatoen er: 1) den fakturerede
forsendelsesdato, hvis enheden er kabt direkte hos Welch Allyn, 2) den dato, der er
angivet under produktregistrering, 3) den dato, hvor produktet er kabt hos en Welch
Allyn-godkendt forhandler som dokumenteret i form af kvittering fra denne forhandler.

Denne garanti deekker ikke skade, der er forarsaget af: 1) handtering under forsendelse,
2) brug eller vedligeholdelse i strid med de angivne anvisninger, 3) modifikationer eller
reparationer af personer, der ikke er godkendt til det af Welch Allyn og 4) ulykkestilfeelde.

Produktgarantien er ogsa underlagt felgende vilkar og begraensninger.

e Tilbehar er ikke daekket af garantien.

e Forsendelsesomkostninger i forbindelse med returnering af en enhed til et Welch
Allyn-servicecenter er ikke medregnet.

e Der skal indhentes et servicemeddelelsesnummer fra Welch Allyn forud for
returnering af produkter eller tilbehgr til Welch Allyns angivne servicecentre til
reparation. Kontakt Welch Allyns tekniske support pa www.welchallyn.com/support
for at fa et servicemeddelelsesnummer.



http://www.welchallyn.com/support
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Emne Beskrivelse
REUSE-11L Lang manchet til voksne (25-34 cm)
107041 RPM BP vekselstrgmsadapter. Denne adapter er en alternativ strgmforsyning til blodtryksmaleren.

Se en liste over yderligere manchetstarrelser pa www.welchallyn.com/probp2000.



http://www.welchallyn.com/probp2000

30 Godkendt tilbehar Welch Allyn ProBP™ 2000 digital blodtryksmaler
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Vejledning og oplysninger fra producenten
om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Vejledning om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

1.

Dette produkt kraever serlige forholdsregler vedragrende elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) og skal installeres og tages i brug i overensstemmelse med de
medfalgende oplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), og denne
enhed kan pavirkes af beerbart og mobilt radiofrekvenskommunikationsudstyr.

* Brug ikke mobiltelefon eller andet udstyr, der udsender elektromagnetiske felter,
naer enheden. Dette kan medfere, at enheden ikke fungerer korrekt.

ADVARSEL Risiko for patientskade. Enheden er ikke beregnet til brug sammen med
hgjfrekvent kirurgisk udstyr og beskytter ikke patienten mod fare.

Forsigtig: Denne enhed er grundigt testet og efterset for at sikre korrekt ydeevne og
funktion!

* Forsigtig: Dette apparat ma ikke bruges ved siden af eller stablet med andet
udstyr, og hvis det er ngdvendigt at bruge apparatet ved siden af eller stablet, bor
det observeres for at sikre, at det fungerer korrekt i den konfiguration, hvor det skal
bruges.
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Emissions- og immunitetsoplysninger

Elektromagnetiske emissioner

ProBP™ 2000 digital blodtryksméaler er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af ProBP™ 2000 digital blodtryksmaler skal sgrge for, at enheden anvendes i et sddant miljg.

Emissionstest Overensstemmel |Elektromagnetiske miljgretningslinjer

se
RF-emissioner Gruppe 1 ProBP™ 2000 digital blodtryksmaler bruger kun RF-energi til sin interne
CISPR 11 funktion. Enhedens radiofrekvensstréling er derfor meget lav, og den

fordrsager sandsynligvis ikke interferens i elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner Klasse B ProBP™ 2000 digital blodtryksmaler egner sig til brug alle andre steder end i

CISPR 11 private hjem og bygninger, der er direkte forbundet med det offentlige
elforsyningsnet til private boliger.

Harmoniske Klasse A

emissioner

IEC 61000-3-2

Spaendingssvingning [Overensstemmelse
er/
flimmeremissioner

IEC 61000-3-3

Vejledning og oplysninger fra producenten — elektromagnetisk immunitet

ProBP™ 2000 digital blodtryksmaler er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af ProBP™ 2000 digital blodtryksmaler skal sikre sig, at enheden anvendes i et sddant miljg.

Immunitetstest |:EC 60601- Overensstemmels [Elektromagnetisk miljg - Retningslinjer
estniveau es-niveau
Elektrostatisk +8 kV kontakt + 8 kV kontakt Gulve skal veere af tree, cement eller keramiske fliser.
udladning (ESD) - 15 KV uft 15 KV uft Hvis gulve er deekket med syntetiske materialer, bar den
IEC 61000-4-2 relative fugtighed veere mindst 30 %.
Hurtig elektrisk stramforsyningsledni [stremforsyningsledni [Netstremskvaliteten skal svare til et typisk erhvervs-
svingnings- nger: +2 kV nger: +2 kV eller hospitalsmiljg.
variation/burst input/output-
IEC 61000-4-4 ledninger: +1 kV
Speaendingsbalge ledning(er) til ledning(er) til Netstrgmskvaliteten skal svare til et typisk erhvervs-
IEC 61000-4-5 ledningler): 1 kV  |ledning(er): £ 1kV  [eller hospitalsmiljg.
ledning(er] til jord: + |100 kHz
2 KV 100 kHz gentagelsesfrekvens
gentagelsesfrekvens
Spaendingsdyk, korte [0 % 0,5 cyklus 0% 0,5 cyklus Netstremskvaliteten skal svare til et typisk erhvervs-
afbrydelser og eller hospitalsmiljg.
: g ed 0°, 45°, 90°, ed 0°, 45°, 90°,
speendingsveralion ysco fage, 2257, [135°, 180°, 225°)
270° og 315° 270° og 315°
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Vejledning og oplysninger fra producenten — elektromagnetisk immunitet

strgmforsyningens

0 % 1 cyklus og 70

0 % 1 cyklus og 70

tilfarselslinjer % 25/30 cyklusser  [% 25/30 cyklusser
IEC 61000-4-11 Enkeltfase: ved 00  [Enkeltfase: ved 00
% 300 cyklusser % 300 cyklusser
Stramfrekvens (50 |30 A/m 30 A/m Stremfrekvensens magnetfelt bar veere pé niveau med
Hz / 60 Hz) et typisk erhvervs- eller hospitalsmiljg.
magnetfelt |EC 50 Hz / 60 Hz 50 Hz / 60 Hz
61000-4-8

Bemaerk: Ut er vekselstremspaendingen inden anvendelse af testniveauet.

Vejledning og oplysninger fra producenten — elektromagnetisk immunitet

ProBP™ 2000 digital blodtryksméaler er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af ProBP™ 2000 digital blodtryksmaler skal sikre sig, at enheden anvendes i et sddant miljg.

Immunitetstest

kec 60601-
estniveau

Overensstemmels
es-niveau

Elektromagnetisk milje — Retningslinjer

Ledningsbaret RF [150 kHz til 80 MHz:  [150 kHz til 80 MHz:  |Anbefalet separationsafstand
IEC 61000-4-6 Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr bar ikke
S Vims ] S Vims ] anvendes teettere pé nogen del af ProBP™ 2000 digital
6 Vrms (i ISM- 6 Vrms (i ISM- blodtryksmaler, inklusive kabler, end den anbefalede
amatorradiobénd)  famatgrradioband)  |separationsafstand beregnet ud fra ligningen, som
80 % Amved 1 kHz 180 % Am ved 1 kHz |geelder for senderens frekvens.
Anbefalede separationsafstande:
d=0,35;
d=1,2
Udstralet RF 10V/m, 10V/m, 80 MHz til 800 [Hvor Per senderens maksimale
IEC 61000-4-3 80 % Amved 1 kHz B0 % Amved 1 kHz [MHz: maerkeudgangseffekt i watt (W) ifalge
=12 senderens producent, og d er den
' ] anbefalede separationsafstand i meter
800 MHz til 2,7 |(m). Feltstyrker fra fikserede RF-
GHz: sendere, som fastsat af en
d=2,3 elektromagnetisk stedundersggelse @

bar veere mindre end
overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade b. Interferens kan
forekomme i naerheden af udstyr
meerket med fglgende symbol:

(@)

Bemaerk 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder det hgjeste frekvensomrade.

Note 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse er pévirket af absorption
og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

@ Feltstyrker fra faste sendere, f.eks. basisstationer for radiomobiltelefoner og tradlgse radiotelefoner og landmobile
radioer, amatgrradio, AM- og FM-radio-udsendelser og tv-udsendelser, kan ikke teoretisk forudsiges med ngjagtighed. En
elektromagnetisk undersggelse pa stedet bar overvejes for at vurdere det elektromagnetiske miljg, som skyldes faste RF-
sendere. Hvis den malte feltstyrke pa et sted, hvor ProBP™ 2000 digital blodtryksmaler anvendes, overskrider det geeldende
RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, bar ProBP™ 2000 digital blodtryksmaler observeres for at bekraefte normal funktion.




34 Vejledning og oplysninger fra producenten om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) Welch Allyn ProBP™ 2000 digital
blodtryksmaler

Vejledning og oplysninger fra producenten — elektromagnetisk immunitet

Hvis det observeres, at enheden funger unormalt, kan yderligere malinger veere pakreevet, f.eks. vending eller omplacering
af ProBP™ 2000 digital blodtryksmaler.

b| frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken veere under 3 V/m.

Anbefalede separationsafstande mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og ProBP™
2000 digital blodtryksmaler

ProBP™ 2000 digital blodtryksméler er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvori udstralede RF-forstyrrelser styres.
Kunden eller brugeren af ProBP™ 2000 digital blodtryksmaler kan vaere med til at forhindre elektromagnetisk interferens
ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt radiofrekvenskommunikationsudstyr (sendere) og
enheden, som det anbefales nedenfor, i overensstemmelse med kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Separationsafstand i henhold til senderfrekvens (m)
Normeret maks.  [150 kHz til 80 MHz (80 MHz til 800 800 MHz til 2,7 GHz
udgangseffekt for |c=3,5 MHz =23
sender (W) =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 sendere med en maksimal maerkeudgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede sikkerhedsafstand d'i
meter (m) bestemmes vha. den ligning, der geelder for senderens frekvens, hvor Per senderens maksimale
maerkeudgangseffekt i watt (W) ifglge senderproducenten.

Note 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder separationsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.

Note 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse er pévirket af absorption og
refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

Vejledning og oplysninger fra producenten — elektromagnetisk immunitet

ProBP™ 2000 digital blodtryksméler er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden
eller brugeren af ProBP™ 2000 digital blodtryksmaler skal sikre sig, at enheden anvendes i et sddant miljg.

Indstralede Testfrekvens [Band pa  [Tjeneste a) [Modulation |[Modulation |Afstand [TESTNIVE
radiofrekvensfelt |(MHz) (MHz) h) h) (m) AU FOR
er IEC61000-4-3 (W) IMMUNIT
(testspecifikation ET (V/m)
er for

DAKSELPORTENS |45 380-330  [TETRA 400  [Pulsmodulation [1,8 03 07
INMMUNITET b) 18 Hz

over for tradlese
radiofrekvenskom
munikationsudsty

r)
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Vejledning og oplysninger fra producenten — elektromagnetisk immunitet

450 380-390  |GMRS 460, [FMc)+5kHz f2 0.3 28
FRS 460 afvigelse 1 kHz
sinus
710
LTE-band Pulsmodulation
745 704-787 b) 0.2 0.3 9
13.17 217 He
780
810 800-960 GSM 800/  |Pulsmodulation |2 0.3 28
900, TETRA |b) 18 Hz
870 800 iDEN
520, CDMA
850, LTE-
830 band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 GSM 1900;  [Pulsmodulation
17001990 oeer (16, [y 217H P 0.3 28
band 1, 3, 4,
1970 25; UMTS
2450 2400-2570  Bluetooth,  [Pulsmodulation
\WLAN, 802. |b) 217Hz
11 b/g/n, 2 0.3 28
RFID 2450,
LTE-b&nd 7
5240 .
5100-5800  |WLAN 802, [Pulsmodulation 02 03 9
5785 11a/n b) 217Hz

Hvis det er ngdvendigt for at opnd TESTNIVEAUET FOR IMMUNITET, kan afstanden mellem sendeantennen og DET
ELEKTROMEDICINSKE UDSTYR eller DET ELEKTROMEDICINSKE SYSTEM reduceres til 1 m. Testafstanden pa 1 mer tilladt i
henhold til IEC 61000-4-3.

a) For nogle tjenester er kun uplink-frekvenser medtaget.
b) Baerersignalet skal moduleres med et firkantbglgesignal med 50% duty cycle.

c) Som et alternativ til FM-modulation kan der anvendes 50% pulsmodulation ved 18 Hz, fordi dette — selvom det ikke
repraesenterer egentlig modulation — ville vaere det veerst teenkelige tilfeelde.

PRODUCENTEN bgr overveje at reducere den minimale separationsafstand, baseret pa RISIKOSTYRING, og anvende hgjere
TESTNIVEAUER FOR IMMUNITET, der er passende for den reducerede minimums-separationsafstand. Minimums-
separationsafstande for hgjere TESTNIVEAUER FOR IMMUNITET skal beregnes med brug af falgende ligning: E= 6/d VP
Hvor Per den maksimale effekt i W/, d er minimums-separationsafstanden i m, og E er TESTNIVEAUET FOR IMMUNITET i V/m.
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