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Caring for everyone

Kayttéohje
Automaattinen olkavarren S\IBV‘rélg
verenpainemittari CONTROLLED
1. JOHDANTO

Kiitos B.Well olkavarren verenpainemittarin PRO-35 ostamisesta.
Katevaan ja helppoon kdytté6n suunniteltu laite mittaa nopeasti ja
luotettavasti systolisen ja diastolisen verenpaineen seka sykkeen
oskillometriselld mittausmenetelmalla.

PRO-35 on taysautomaattinen, digitaalinen, olkavarren
verenpainemittari.

PRO-35 merkittavat edut

® Ajantasainen IntellectClassic-tekniikka kayttad oskillometrista mittausta
ilmatyhjennyksen aikana, tulos on nopea, tarkka ja kivuton.

® Sykerytmihairion havaitsemisteknologia.

® Muisti 30 mittauksesta.

® EHS:n (European Society of Hypertension) mukainen “Liikennevalo™nayttama .

@ Viuhkan muotoinen olkavarren anatominen mansetti, pestava.

® Mahdollisuus kayttaa verkkoadapteria.

® Tama laite on helppokayttdinen, ja sen on kliinisissa tutkimuksissa osoitettu
olevan erittéin tarkka.

2. VERENPAINEARVOJEN LUOKITTELU
ESH:n (European Society of Hypertension)

taulukko verenpai vojen (mmHg) luokittelemiseksi
Vaihteluvali Sysmlmlen DIaS(OlI'!EI’I
Aste 3: vaikea hypertensio Vahintaan 180 Vahintaan 110 Hakeudu kiireellisesti
laakérin hoitoon!
Aste 2: kohtalainen hypertensio 160-179 100-109 Otavalittomasti yhteys
laakariin

Aste 1: lieva hypertensio 140-159 90-99 Keskustele laakarin kanssa

Korkea normaali 130-139 85-89 Keskustele laakarin kanssa
Normaali Alle 130 Alle 85 Itsetarkastus
Optimaalinen Alle 120 Alle 80 Itsetarkastus

@® HUOMAUTUS: Nayta mitatut arvot ladkarillesi. Ala koskaan kaytd
mittaustuloksiasi ladkarin maaraamien ladkeannosten muuttamiseen.

3. SISALTO JANAYTON ILMAISIMET

Malli PRO-35
& Sydémen sykkeen symboli
':' ,_-' Systolinen paine ¥ Nollahakuinen symboli
Ll 2 Paristot ovat tyhjenemassa
l:l ,_-' Diastolinen paine 3 Akun alhaisesta varauksesta kertova symboli
Ll ’_-! <k~ Sykerytmihairion tunnistussymboli
+ bt Sykealue 1 Verenpainetason osoittaminen
Mansetti K @” limaputken

limaputki \ pistorasia

LCD-ndytto

Virta-
adapterin pistoke

Muistipainike

limaputken
tulppa S——

Kaynnistyspainike

4. KAYTTOTARKOITUS

Digitaalinen automaattinen verenpainemittari on tarkoitettu terveydenhuollon
ammattilaisten tai kotona kadytettavaksi, se on ei-invasiivinen verenpaineen
mittausjarjestelma, joka on tarkoitettu mittaamaan aikuisen henkilon diastolista
ja systolista verenpainetta ja sykenopeutta kayttamalla ei-invasiivista tekniikkaa,
jossa ilmalla taytettava mansetti kiedotaan olkavarren ymparille.

Mansetin ymparysmitta on rajoitettu kokoon 22cm-42cm.

5. VASTA-AIHEET

Tama digitaalinen, automaattinen verenpainemittari ei sovellu vakavaa rytmihairiota
sairastaville.

6. VAROTOIMENPITEET

1. Lue kaikki kayttdoppaan tiedot ja muu laatikossa oleva aineisto ennen laitteen
kéyttoa.

Pysy paikallasi, rauhoitu ja lepad 5 minuuttia ennen verenpaineen mittausta.
Mansetti on asetettava samalle tasolle syddmen kanssa.

Mittauksen aikana ei pida puhua eika liikuttaa kehoa tai olkavartta.

Mittaus tehddan aina vasemmasta olkavarresta.

Rentoudu aina 1-1,5 minuuttia mittausten valilla, jotta olkavarren verenkierto
palautuu ennalleen. Pitkittynyt ylitdytto (mansettipaine, joka on yli 300 mmHg,
tai enemman kuin 15 mmHg yli 3 minuutin ajan) voi aiheuttaa olkavarren
turpoamista.

. Ota yhteys laakariisi, jos sinulla on epailyksia alla olevista tapauksista:

1) Mansetin asettaminen haavan paalle, tai tulehdussairauksissa;

2) Manstin asettaminen raajaan, jossa on suonensisainen yhteys tai hoito tai
valtimo-laskimosuntti (A-V);

3) Mansetin asettaminen olkavarteen sille puolelle kehoa, jossa on tehty
rinnanpoistoleikkaus;

4) Kaytetaan samanaikaisesti muiden samassa raajassa olevien
valvontalaitteiden kanssa.

5) Kayttajan verenkierto on tarkistettava.

8. Tama digitaalinen automaattinen verenpainemittari on suunniteltu aikuisille,
eika sita saa koskaan kayttaa imevaisille tai pikkulapsille. Keskustele laakarin tai
muun terveydenhuollon ammattilaisen kanssa ennen kayttda vanhemmille
lapsille.

9. Ala kayta tata laitetta liikkuvassa ajoneuvossa, se voi johtaa virheelliseen
mittaukseen.

10. Talla monitorilla maaritetyt verenpainemittaukset vastaavat koulutetun
tarkkailijan mansetin/stetoskoopin auskulointimenetelmalld saamia mittauksia
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American National Standard Instituten elektronisille tai automatisoiduille
verenpainemittareille asettamien rajojen puitteissa.

11. Tiedot mahdollisista sahkdmagneettisista tai muista hairidista verenpainemittarin
ja muiden laitteiden valilla seka ohjeet tallaisten hairididen valttamiseksi l6ytyvat
SAHKOMAGNEETTISET YHTEENSOPIVUUSTIEDOT -osiosta.

12. Al kayta muuta kuin tamdn laitteen valmistajan toimittamaa mansettia,
muutoin seurauksena voi olla biologiseen yhteensopivuuteen liittyva vaara ja
mittausvirhe.

13. & Monitori ei ehka taytd suorituskykynsa vaatimuksia tai aiheuttaa
turvallisuusriskin, jos sitd sailytetdan tai kdytetaan erittelyissa maaritellyn
lampétila- ja kosteusalueen ulkopuolella.

14. & Risti-infektion valttamiseksi ald jaa mansettia toisen tartunnan saaneen
henkilon kanssa.

15. Muutokset, joita vaatimustenmukaisuudesta vastaava osapuoli ei ole
nimenomaisesti hyvaksynyt, voivat mitatdida kayttajan oikeuden kayttaa laitetta.

16. Tama laite on testattu ja todettu B-luokan digitaalisen laitteen raja-arvojen
mukaiseksi FCC-saantdjen osan 15 mukaisesti. Naiden raja-arvojen tarkoituksena
on tarjota kohtuullinen suoja haitallisilta hairi6ilta asuinrakennuksissa. Tama
laite tuottaa, kayttaa ja voi sateilla radiotaajuusenergiaa, ja ohjeiden vastaisesti
asennettuna se voi aiheuttaa haitallisia hairi6ita radioliikenteelle. Takeita ei
kuitenkaan ole siitd, etteikd yksittdisessa asennuksessa voisi esiintya hairidita.
Jos tama laite aiheuttaa radio- tai televisiovastaanotolle haitallisia hairi6ita

3 kytkemalla laite pois paalta ja takaisin paalle, kaytt
kehotetaan yrittamaan hairididen korjaamista jollakin seuraavista tavoista:

— Suuntaa tai sijoita vastaanottoantenni uudelleen.

— Lisaa laitteen ja vastaanottimen valista etaisyytta.

— Kytke laite pistorasiaan, joka on eri piirissa kuin mihin vastaanotin on kytketty.
— Pyyda tarvittaessa apua jélleenmyyjélta tai kokeneelta radio-/TV-teknikolta.

17. Verkkovirta-adapterin voi tarvittaessa hankkia erikseen. Kayta vain AD-155-
adapteria . Vaihtovirta-adapteri, jonka lahtéteho on DC 6,0 V 600 mA ja joka
tdyttaa seuraavien standardien vaatimukset: | EC 60601-1/EN 60601-1/UL 60601~
1jaIEC 60601-1-2/EN 60601-1-2/UL 60601-1-2. Mitdan muuta adapterimallia ei
pida kayttaa.

7. ASENNUS- JA TOIMINTAMENETELMAT

7.1. Paristojen paikalleenlaitto

a. Avaa paristokotelon kansi monitorin takaosasta.
b. Laita paikoilleen nelja "AAA™-kokoista paristoa. Katso, etta napaisuus menee oikein.
c. Sulje paristokotelon kansi.
d. Kun olet asentanut paristot tai sammuttanut monitorin, LCD-naytélla ei ndy viela
mitaan. Monitori on pois paalta.
& Jos LCD-ndyttdon ilmestyy paristosymboli @, paristot ovat tyhjenemassa.
Vaihda kaikki paristot uusiin.
& Kun LCD-ndytdssé on paristosymboli £ monitori ei voi avautua. Vaihda kaikki
paristot uusiin.
& Ladattavat paristot eivat sovellu télle monitorille.
& Poista paristot, jos monitoria ei kdytetd kuukauteen tai pidempaan, jotta
A

valtetaan paristojen vuotamisesta johtuva vaurioituminen.
Varo, ettei paristonestetta joudu silmiin. Jos sita joutuu silmiin, huuhtele
silmat valittomasti runsaalla puhtaalla vedella ja ota yhteys laakariin.

E\/ Monitori, paristot ja mansetti on hévitettdvd paikallisten madrdysten
mm mukaisesti niiden kdyttoian padtyttyd.

7.2. Verkkosovittimen kaytto

1) Kytke verkkovirta-adapteri 100-240 V:n 50/60
Hz:n pistorasiaan.

2) Kytke DIN-pistoke pistorasiaan laitteen oikealla
puolella.
Akuista ei oteta virtaa, kun verkkovirtaadapteri on
kytketty laitteeseen.

A VAROITUS: Jos tarvitset verkkovirta-adapterin, voit ostaa sen erikseen. Kéyta vain
AD-155-verkkovirta-adapteria. Muiden adapterien kaytt6 voi mitatoida takuun.

7.3. Mansetin liittdminen monitoriin

Ty6nna ilmaletkun pistoke tiukasti monitorin sivulla olevaan ilmaletkun pistorasiaan.
Varmista, etta pistoke on tdysin paikoillaan, jotta véltetdan ilmavuodot kaytoén
aikana.

A Valta liitantaletkun puristamista tai rajoittamista mittauksen aikana, silld se voi
aiheuttaa tayttévirheen tai haitallisen vamman jatkuvan mansettipaineen takia.

7.4. Mansetin kiinnittaminen

a. Veda mansetin paa metallilenkin 1api (mansetti
on jo pakattu nain), kdanna se ulospain (poispain
kehostasi) kirista ja sulje tarranauhakiinnityksella.
b. Aseta mansetti paljaan kaden ymprille 1-2 cm
kyynarpaata korkeammalle.
Kun olet istuma-asennossa, laita kimmen
edessasi olevalle tasaiselle alustalle, esimerkiksi
poydalle. Aseta mansetti kdteen siten, ettd sen
alareuna on 1-2 cm kyynartaipeen ylapuolella.
Punaisen lapun (valtimomerkki) on oltava
kyynarpaan ylapuolella.
Mansetin on peitettava kasi tiiviisti, muutoin
mittaustulos on virheellinen. Mansetin laittamista
vaatteiden paélle ei suositella.
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7.5. Mittauksen suorittaminen

Ennen mittausta:

® Valta syémistd, tupakointia ja kaikenlaista rasitusta juuri ennen mittausta.
Kaikki nama tekijat vaikuttavat mittaustulokseen. Yrita rentoutua istumalla
nojatuolissa rauhallisessa ilmapiirissa noin kymmenen minuuttia ennen
mittausta.

® Riisu olkavarsi paljaaksi vaatteista.

® Mittaa aina samasta kadesta.

® Pyri suorittamaan mittaukset saannéllisesti samaan aikaan paivasta, koska
verenpaine muuttuu paivan aikana.

Mittaus mukavasti istuen

a. Istu siten, ettd jalat tukeutuvat lattiaan, ala risti
jalkojasi.

b. Aseta kdmmen yl6salaisin edessasi olevalle tasaiselle
alustalle, esim. péydalle.

c. Mansetin keskiosan pitaisi olla sydamen tasolla.

Mittaus lepoasennossa

d. Makaa selallasi.

e. Aseta vasen kasi suoraan kylkea pitkin kdmmen
ylospain.

f. Mansetti on asetettava samalle tasolle sydamen
kanssa.

Yleiset virheldhteet:

® Liike mittauksen aikana.

® Kasivaltimo on huomattavasti alempana (ylempana) kuin sydan.
® Mansetti ei ole kokoasi.

® Ldysaa mansetti tai sivusta ulkoneva ilmatasku.

@® Huomautus:
@ Toistuvissa mittauksissa veri keraantyy olkavarteen, mika voi johtaa vaariin
tuloksiin. Oikein suoritettuina verenpainemittaukset on sen vuoksi toistettava 1
minuutin tauon jalkeen.

7.6. Verenpaineen mittaus (kuvat 1,1-1,1-2)

Kun olet kiinnittdnyt mansetin ja kehosi on mukavassa asennossa, paina “START".
Kuulet adnimerkin, ja naytossa nakyvat kaikki merkit itsetestausta varten. Ks. kuva 1.
Ota yhteytta palvelukeskukseen, jos segmentti puuttuu.

a. Sen jalkeen monitori alkaa etsid nollapainetta. Katso kuva 1-1.

b. Monitori tdyttda mansetin, kunnes mittausta varten on kertynyt riittavasti
painetta. Taman jalkeen monitori vapauttaa hitaasti iimaa mansetista ja
suorittaa mittauksen. Lopuksi verenpaine ja syke lasketaan ja ndytetaan LCD-
nayttéruudulla. Epasaannollisen sykkeen symboli (jos aihetta) vilkkuu. Ks. kuva
1-2.
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Mittauksen paatyttya ndyttd sammuu automaattisesti 1 minuutin
kayttamattémyyden jalkeen. Vaihtoehtoisesti voit sammuttaa monitorin
manuaalisesti painamalla “START".

d. Mittauksen aikana voit sammuttaa naytén manuaalisesti painamalla “START".
@ Huomautus: Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta painemittausten tulkinnasta.

@ Huomautus: Naytto tallentaa 30 tulosta muistiin. Jos vaihdat paristot, tulokset
tallennetaan.

7.7. Sykerytmihdirididen havaitseminen

Symbolin M\A ilmaantuminen osoittaa, ettd mittauksen aikana havaittiin sykkeen
epasaannollisyyttd. Tulos voi eri kuin normaali verenpaineesi. Yleensa tama ei
aiheuta huolta, mutta jos symboli w}A ilmaantuu useammin (esim. useita kertoja
viikossa paivittaisissa mittauksissa) tai jos se ilmestyy yllattden tavallista useammin,
suosittelemme, etté iimoitat asiasta ladkarillesi
Sykerytmihairién havaitsemisen signaali naytetadn kahdessa tilanteessa:

1) Sykejakson variaatiokerroin (CV) > 25 %.

2) Viereisen sykejakson 2 ero on 0,14 sekuntia, ja téllaisen sykkeen lukumaara vie

yli 53 prosenttia sykkeen kokonaismaarasta.

7.8. “Liikennevalo”-ndyttama

Nayton vasemmassa reunassa olevat varilliset palkit nayttavat ilmoitettujen
verenpainearvojen alueen. Palkin korkeudesta riippuen lukema on joko normaalin
(vihrea), raja-arvon (keltainen ja oranssi) tai vaaran (punainen) alueella.

Luokitus vastaa taulukon kuutta vaihteluvalia, jotka ESH on maaritellyt ja jotka on
kuvattu kohdan 2 taulukossa.

European Society of Hypertension (ESH) -jarjestén suositusten ansiosta
verenpainetauti voidaan diagnosoida ja hoitaa tehokkaammin, eivatka suositukset
ole ristiriidassa Maailman terveysjarjeston (WHO) suositusten kanssa.

Normaali verenpaine

Rajalinjalla oleva verenpaine Vaarallinen verenpaine

Punainen M} Punainen Punainen

Oranssi -' SYSTEE-  (rangsi Oranssi
af | ey

Keltainen = Keltainen Keltainen

Vihrea o |os e Vihrea

vihrea ban¥ | (01STOLIC) Vifrea Vihrea

vihres 15 |PULSS! vinces Vihrea

7.9. Tallennettujen tulosten nayttaminen

a. Mittauksen jalkeen voit tarkistaa nykyisen muistipankin mittaukset painamalla
“MEM". LCD nayttaa tulosten maaran nykyisessa pankissa. Ks. kuva 2. Jos tuloksia
ei tallenneta, LCD-nayt6ssa nakyy nolla, kuten kuvassa 2-1.
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. Sen jalkeen naytetaan viimeisin tulos. Ks. kuva 2-2. Tdman jalkeen verenpaine ja
syke naytetaan erikseen. Epasaannollisen sykkeen symboli (jos aihetta) vilkkuu.
Ks. kuvat 2-2 ja 2-3. Tarkastele seuraavaa tulosta painamalla “MEM” uudelleen. Ks.
kuva 2-4.

“MEM"-painikkeen toistuva painaminen ndyttaa siis aiemmin mitatut tulokset.
Kun tallennetut tulokset ndytetaan, monitori ssmmuu automaattisesti 1 minuutin
kayttamattomyyden jalkeen. Voit sammuttaa monitorin myds manuaalisesti
painamalla “START".

7.10. Mittausten poistaminen muistista

Kun jokin tulos (lukuun ottamatta kolmen viimeisen tuloksen keskimaaraista
lukemaa) naytetaan pitamalla “MEM™-painiketta painettuna kolmen sekunnin ajan,
kaikki nykyisen muistipankin tulokset poistetaan kolmen “piippauksen” jalkeen. LCD-
naytt6 nayttda kuvan 3, sammuta monitori painamalla “MEM” tai “START".

7.11. Halytyksen tekninen kuvaus

Monitori ndyttad LCD-ndyt6lla *HI' tai ‘Lo’ teknisend halytyksena valittomasti, jos
madritetty verenpaine (systolinen tai diastolinen) on ERITELMAT-osiossa maritellyn
nimellisarvon ulkopuolella. Talléin sinun tulee kadntya laakarin puoleen tai tarkistaa,
rikkoiko toimenpiteesi ohjeita.

Tekninen halytystila (nimellisalueen ulkopuolella) on esiasetettu tehtaalla, eika

sita voi saataa tai ottaa pois kaytostd. Tama halytystila on madritetty alhaiseksi
prioriteetiksi standardin IEC 60601-1-8 mukaisesti.

Tekninen halytys ei ole lukittuva eika sitd tarvitse nollata. LCD-ndytélld nakyva
signaali havida automaattisesti noin 8 sekunnin kuluttua.

7.12. Vianmaaritys (1)

ONGELMA MAHDOLLINEN SYY RATKAISU

LCD-naytolla nakyy
paristojen varaustilan
symboli

Paristojen varaus alhainen Vaihda paristot

Painejarjestelma on epavakaa

LCD nayttaa "Er O ennen mittausta

Systolisen paineen havaitseminen

LCD nayttaa “Er1"
epaonnistui

Ole likkumatta ja yrita uudelleen

Diastolisen paineen havaitsematta

LCD nayttaa “Er 2 Jattaminen

Pneumaattinen jarjestelma on
tukossa tai mansetti on liian kirea
tayton aikana Aseta mansetti oikein ja yrita uudelleen
Paineilmajarjestelman vuoto tai
kalvosin on liian |6ysa tayton aikana

LCD nayttaa "Er 3"

LCD nayttaa “Er 4"

LCD nayttaa “Er 5" Mansettipaine on yli 300 mmHg

Enemman kuin 3 minuuttia yli 15
mmHg olevalla mansettipaineella

EEPROM-kayttovirhe

Mittaa uudelleen viiden minuutin kuluttua
Jos monitori on edelleen epanormaali, ota
yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan tai
tehtaaseen

LCD nayttaa "Er 6"

LCD nayttaa “Er 7"
LCD nayttaa “Er 8"
LCD nayttaa “Er A

Laiteparametrien tarkistusvirhe

Paineanturin parametrin virhe

Eivastausta, kun painat Virheellinen toiminta tai voimakas | Poista kaikki paristot viideksi minuutiksi ja
painiketta tai laitat paristot| sahkomagneettinen hairio laita ne sitten takaisin paikoilleen

7.13. Vianmaaritys (2)

ONGELMA MAHDOLLINEN SYY RATKAISU

Mansetin asento ei ollut oikea tai se

e o y |
efollut kunnolla kiristetty Aseta mansetti oikein ja yritad uudelleen

Tarkista ohjeiden “KEHON ASENTO
MITTAUKSEN AIKANA" -osiot ja testaa
uudelleen

Kehon asento ei ollut oikea
testauksen aikana

LCD-naytto nayttaa
epanormaalin tuloksen Puhuit, liikutit olkavartta tai

kehoa, olit vihainen, kiihtynyt tai
hermostunut testauksen aikana

Testaa uudelleen, ole rauhallinen ja
puhumatta ja liikkumatta testin aikana

Tama verenpainemittari ei sovi vakavaa

Epésaannollinen syke (rytmihairio) rytminairiota sairastaville

8.HUOLTO

1. & Ala pudota monitoria tai kohdista siihen voimakasta iskua.

2. & Valta korkeaa lampotilaa ja auringonpaahdetta. Ald upota monitoria veteen,
silla se voi vaurioitua.

. Jos monitoria on sdilytetty kylmdassd, anna sen lammetd huoneenldmpdon
ennen kayttoa.

. & Al yritd purkaa monitoria.

Suorituskyky on suositeltavaa tarkistaa kahden vuoden valein tai korjauksen

jalkeen. Ota yhteytta palvelukeskukseen.

. Puhdista monitori kuivalla pehmealla liinalla tai pehmealld liinalla, joka on
puristettu liiasta nesteesta hyvin vedelld, laimennetulla desinfiointialkoholilla tai
laimennetulla pesuaineella kostuttamisen jalkeen.

Kayttaja ei saa huoltaa mitaan monitorin osaa. Piirikaaviot, osaluettelot,
kuvaukset, kalibrointiohjeet tai muut tiedot, jotka auttavat kayttajan
asianmukaisesti patevditynytta teknista henkilostda korjaamaan korjattavaksi
nimetyt laitteiden osat, voidaan toimittaa.

. Monitori pystyy sailyttdmaan turvallisuus- ja suoritusominaisuudet vahintaan

10 000 mittauksen ajan tai kolmen vuoden ajan, ja mansetin eheys sailyy

1000 avaus- sulkemisjakson jalkeenkin.

Mansetti suositellaan desinfioitavaksi tarvittaessa 2 kertaa viikossa (esimerkiksi

sairaalassa tai klinikalla). Pyyhi mansetin sisapuoli (ihoa koskettava puoli)

pehmealla, etyylialkoholilla (75-90 %) kostuttamisen jalkeen liiasta nesteesta
hyvin puristetulla liinalla, kuivaa mansetti sen jalkeen ilmakuivauksella.
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Mansetin paallinen voidaan pesta kdsin 30°C:ssa. Irrota ensin pneumaattinen
kammio mansetin suojuksen erityisen teknisen reian kautta.

AVAROITUS! IImakammiota ei voi pesta! Paallista ei voi silittaal
Teknista reikaa ei tarvitse ommella!

9. TEKNISET TIEDOT

1. Tuotenimi: Verenpaineen seuranta, malli: PRO-35

2. Luokitus: Sisdinen virtalahde, BF-tyypin sovellusosa, IPXO, ei AP:ta tai APG:ta,
jatkuva kaytto

3. Koneen koko: 87 mm x 122 mm x 53 mm

4. Mansetin ymparysmitta: 22 cm ~ 42 cm tai 22 cm ~ 32 ¢cm (8 21/32" ~ 12 19/32)
(laitteen valinnasta riippuen)

5. Paino: n. 200 g (ilman paristoja ja mansettia)

6. Mittausmenetelma: oskillometrinen menetelma, automaattinen ilmataytté ja
mittaus

7. Muistin tilavuus: 30 tulosta

8.Virtalahde: DC 6V === 600 mA, paristot: 41,5 V === KOKO AAA-verkkovirta-
adapteri (valinnainen)

9. Mittausalue: mansettipaine: 0-300 mmHg, systolinen: 60-260 mmHg,

diastolinen: 40-199 mmHg, syke: 40-180 lyontia minuutissa

10. Tarkkuus: paine: +£3 mmHg, syke: 5 %

. Kayttdympariston lampétila: 10 °C ~ 40 °C

12. Kayttoympariston kosteus: < 85 % RH

13. Sailytys- ja kuljetusympariston lampétila: -20 °C ~ 50 °C

. Ympaéristén kosteus varastoinnissa ja kuljetuksessa: <85 % RH

15. Ymparistépaine: 80 KPa - 105 KPa

16. Paristojen kesto: n. 270 kertaa

17. Verenpainemonitori: M-L-koon viuhkan muotoinen mansetti (olkavarren
ymparysmitta 22-42 cm) tai M-koon viuhkan muotoinen mansetti (olkavarren
ymparysmitta 22-32 cm) (riippuen laitteen toimituksesta), sdilytyspussi,
AAA-paristot - 4 kpl, verkkovirta-adapteri (jos se siséltyy toimitukseen),
kayttoohje.

=

@ Huomautus:
Naitd eritelmia voidaan muuttaa ilman erillista ilmoitusta.

10. SOVELLETUT STANDARDIT

Digitaalinen automaattinen verenpainemonitori vastaa seuraavia standardeja: IEC
60601-1:2005/EN 60601-1:2006/AC:2010 (Sahkokayttoiset ladkintélaitteet - Osa 1:
Yleiset turvallisuutta ja olennaista suorituskykya koskevat vaatimukset),
IEC60601-1-2: 2007/EN 60601-1-2: 2007/AC:2010 (Sahkokayttoiset lagkinnalliset
laitteet - Osa 1-2: Perusturvallisuutta ja olennaista suorituskykya koskevat yleiset
vaatimukset - oheisstandardi: Sahkomagneettinen yhteensopivuus - vaatimukset
ja testit),

IEC 80601-2-30 : 2009+Cor.2010 (Sahkokayttoiset laakintalaitteet - Osa 2-30:
Automaattisten ei-invasiivisten verenpainemittareiden turvallisuutta ja olennaista
suorituskykya koskevat erityisvaatimukset),

EN 1060-1: 1995 + A1: 2002 + A2: 2009 (Ei-invasiiviset verenpainemittarit - Osa 1:
Yleiset vaatimukset),

EN 1060-3: 1997 + A1: 2005 + A2: 2009 (Ei-invasiiviset verenpainemittarit - Osa 3:
Sahkémekaanisia verenpaineen mittausjarjestelmia koskevat lisavaatimukset).

11. SYMBOLITIEDOT

KAYTTOOPPAAN TULEE olla LUETTU
(Kyltin taustavari: sininen. Kyltin graafinen

NIMI ARTIKKELINUMERO

symboli: valkoinen) @] SARJANUMERO
VAROITUS CE-merkinta (0044) TAYTTAA
MDD93/42/ETY-VAATIMUKSET
BF-TYYPIN SOVELLETUT OSAT 0044
(mansetti on BF-tyypin sovellettu osa)
P CRCae) TASAVIRTALIITTIMEN NAPAISUUS

YMPARISTONSUOJELU - Sahkolaiteromua

ei saa havittaa kotitalousjatteena, y 0°c TOIMINNAN EDELLYTYKSET,
Kierrata, jos siihen on mahdollisuus. Kysy 0O GREN  LAMPOTILA10 °C - 40 °C
kierratysohjeita paikalliselta viranomaiselta soc

tai jalleenmyyjaita 0o eomace SMLYTYSOLOSUHTEET, LAMPOTILA

CONDITION -20°C~50°C

PIDA KUIVANA

VALMISTAJAN NIMI T
- AINUTLAATUINEN

IP2(Q KOTELOINTILUOKKA
LAITETUNNISTUS
LAAKETIETEELLINEN LAITE EY EDUSTAJA

12. TAKUUTIEDOT

Takuuaika 3 vuotta monitorin ostopaivasta ja 1 vuosi mansetin ja adapterin ostopaivasta
lukien. Tama takuu ei kata epdasianmukaisesta kaytosta johtuvia vahinkoja, eika
paristoja ja pakkauksia.

Kun takuuaikana paljastuu valmistusvika, viallinen yksikké korjataan tai, jos korjaaminen
on mahdotonta, korvataan toisella.

Takuu ei kata kuluvia osia ja kulutusosia, paristoja, laukkuja ja tuotepakkauksia.

Valmistuspdivémddrd on sarjanumerossa: WWYYXXXXX. Valmistaja
voi tarvittaessa vaihtaa yksikét osittain tai kokonaan ilman
ennakkoilmoitusta.

13. SAHKOMAGNEETTISTA YHTEENSOPIVUUTTA
KOSKEVAT TIEDOT

Taulukko 1
Kaikki ME-LAITTEET ja ME-JARJESTELMAT

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sahkdmagneettiset padstot

PRO-35 on tarkoitettu kdytettavaksi alla maaritellyssa sshkomagneettisessa ymparistossa,
Asiakkaan tai PRO-35:n kayttajan tulee varmistaa, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.
Paastotesti Vaat:(mp stenmu- Sahkomagneettinen ympiristdohjaus
@isuus
PRO-35 kdyttaa RF-energiaa vain sisdiseen
RF-p3stot toimintaansa
CISER 1 Ryhma1 Sen vuoksi sen RF-paastot ovat hyvin alhaiset
eivatka todennékaisesti aiheuta hairioita
Iaheisissa elektroniikkalaitteissa
RF-paastot
Luokka B
CISPRM PRO-35 soveltuu kaytettavaksi kaikissa
Harmoniset paastot myos kodeissaja sell jotka
P Luokka A on liitetty suoraan kotitalouksissa kaytettaviin
IEC 61000-3-2
r 1 sahkoa toimittavaan julkiseen
Jannitevaihtelut/varahtelypaastot Noudattaa pienjanniteverkkoon
IEC 61000-3-3

IM_PRO-35_FI_5022

N Taulukko 2
Kaikki ME-LAITTEET ja ME-JARJESTELMAT

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sahkdmagneettinen hairionsieto

PRO-35 on tarkoitettu kdytettavaksi alla maaritellyssa séhkomagneettisessa ymparistossa,
Asiakkaan tai PRO-35:n kayttajan tulee varmistaa, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsit i | IEC60601 suustaso Séhkomagneettinen ymparistoohjaus
Sahkdstaattinen Lattian tulee olla puuta, betonia tai
purkaminen =6 KV kosketus =6 kV kosketus Keraamista laattaa

(EsD) -8 kVilma L8 kVilma Jos lattiat on paallystetty synteettisella

materiaalilla, suhteellisen kosteuden on

IEC61000-4-2 oltava vahintaan 30 %

Sahkdinen nopea | 2 KV virtajohtojen Verkkovirran laadun on oltava tyypillinen

ohimeneva/ osalta =2 KV virtajohtojen kaupallinen tai sairaalaymparistossa
purske =1kV tulo-/Iaht6joh- | osalta Kiytettava
IEC61000-4-4 tojen osalta Y
+1kV johdosta +1kV johdosta
vi johtoon / johdoista johtoon / johdoista Verkkovirran laadun on oltava tyypillinen
ijannite . o . . A
JEC 61000-4-5 johtoihin johtoihin kaupallinen tai sairaalaymparistossa
=2 kV johto/johdot =2 kV johto/johdot kaytettava
maahan maahan
<5%UT <5%UT
(>95 %:n lasku (>95 %:n lasku
UT:ssa) UT:ssa)
Janniteluke- 0,5 jakson ajan 0,5 jakson ajan Verkkovirran laadun on oltava tyypilli-
mat, lyhyet 40 % UT 40 % UT nen kaupa»\»l\nen tai sairaalaymparistos-
keskveytyksetja (60 %:n lasku UT:ssa) | (60 %:n lasku UT:ssa) | sa kaytettava
Annitevaihtelut 5 jakson ajan 5 jakson ajan Jos PRO-35:n kayttaja tarvitsee jatku-
J 70%UT 70%UT vaa toimintaa sahkokatkojen aikana, on

virransy6ttojoh-
doissa
IEC 61000-4-11

(30 %:n lasku UT:ssa) | (30 %:n lasku UT:ssa) | suositeltavaa, ettd PRO-35 saa virtansa
25 jakson ajan < 25 jakson ajan < keskeytymattomasta virtaldhteesta

5%UT 5%UT tai akusta
(>95 %:n lasku (>95 %:n lasku
UT:ssa) 5 sekunnin UT:ssa) 5 sekunnin
ajan ajan
Tehotaajuus Tehotaajuuksisten magneettikenttien

(50/60 Hz} 3A/m 3A/m tulisi olla tyypiliselle sijainnille tyypillisilla
magneettikenttad tasoilla tyypillisessa kaupallisessa tai
IEC 61000-4-8 sairaalaymparistossa

Taulukko 3
ME-LAITTEET ja ME-JARJESTELMAT, jotka eivat OLE ELAMAA YLLAPITAVIA

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sahkdmagneettinen hairionsieto

PRO-35 on tarkoitettu kdytettavaksi alla médritellyssa sshkomagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai PRO-35:n kayttajan tulee varmistaa, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairidnsie- IEC 60601 - Vaatimusten- Sihkémagneettinen ympéristéohiaus
tote: testitaso mukaisuustaso 4 ymp )
Kannettavia ja siirrettavia radiotaajuisia viestin-
télaitteita ei saa kayttad lahempana mitaan PRO-
Johtunut RF 3Vrms 3vrms 35:n osaa, kaapelit mukaan lukien, kuin suositeltu
IEC 61000-4-6 150 kHz — etdisyys, joka lasketaan lahettimen taajuudelle
80 MHz sovellettavasta yhtalosta.
Suositeltu erotusetaisyys
d=12vP
" 3V/m d=1,2vP 80 MHz — 800 MHz
Sateileva RF 3V/m S
IFC 6100043 | 80 Mz — d=2.3vP 800 MHz — 2,5 GHz
2,5GHz Jjossa P on Idhettimen valmistajan ilmoittama

Iéhettimen suurin Iéhtéteho watteina (W) ja d on
suositeltu erotusetdisyys metreind (m).

Kiinteiden radiotaajuisten Idhettimien kenttévoi-
makkuuksien, jotka on maaritetty sahkomag-
neettisella paikkatutkimuksella?, olisi oltava
pienempia kuin vaatimustenmukaisuustaso
kullakin taajuusalueella®.

Hairi6ita voi esiintya seuraavalla symbolilla
merkittyjen laitteiden laheisyydessa: @

HUOMAUTUS 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.
HUOMAUTUS 2 Sihkomagneettiseen etenemiseen vaikuttaa absorptio ja heijastuminen rakenteista,
esineista ja ihmisista.

a. Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien (matkapuhelinten/langattomien puhelimien) tukiasemien
ja maaradioiden, amatdériradioiden, AM- ja FM-radioldhetysten seka televisiolahetysten kenttavoimak-
kuuksia ei voida teoriassa ennustaa tarkasti

Kiinteiden RF-ldhettimien aiheuttaman sahkomagneettisen ympariston arvioimiseksi on harkittava
sahkomagneettisen paikan kartoitusta

Jos mitattu kenttavoimakkuus paikassa, jossa PRO-35 on kaytossa, ylittaa edelld olevan sovellettavan
RF-vaatimustenmukaisuustason, PRO-35:ta on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi

Jos havaitaan epanormaalia suorituskykya, lisatoimenpiteet voivat olla tarpeen, esim. PRO-35:n uudelleen-
suuntaaminen tai siirtaminen

b. Taajuusalueella 150 kHz - 80 MHz kenttavoimakkuuksien olisi oltava alle 3 V/m

Taulukko 4

ME-LAITTEET ja ME-JARJESTELMAT, jotka eivat OLE ELAMAA YLLAPITAVIA

Suositellut erotusetaisyydet kannettavien ja siirrettavien
radiotaajuusviestintalaitteiden ja PRO-35:n valilla

PRO-35 on tarkoitettu kdytettavaksi sahkomagneettisessa ymparistossa, jossa sateilevia RF-hairi6ita
hallitaan.

Asiakas tai PRO-35:n kayttaja voi auttaa estdmaan sahkomagneettisia hairioita pitamalla vahimmai-
setaisyyden kannettavien ja siirrettavien radiotaajuusviestintalaitteiden (lahettimien) ja PRO-35:n valilld alla
suositellulla tavalla viestintalaitteiden enimmaislahtotehon mukaisesti.

Léhettimen Erotusetdisyys ldhettimen taajuuden mukaan, m
nimellinen
enimmaislahto- 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz — 2.5 GHz
teho W d=12vP d=12vP d=23vP
0,01 012 012 023
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Niiden Idhettimien osalta, joiden suurinta Iahtétehoa ei ole lueteltu edelld, suositeltu erotusetdisyys d
metreind (m) voidaan arvioida kayttamalld Idhettimen taajuuteen sovellettavaa yhtalo, jossa Pon lhet-
timen jan ilmoittama léhettimen suurin watteina (W),

HUOMAUTUS 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla sovelletaan korkeamman taajuusalueen ero-
tusetaisyytta

HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat vélttamatta pade kaikissa tilanteissa.
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