BWell©

Caring for everyone

Bruksanvisning

PRO-35

Automatisk overvaking swiss
av blodtrykk i overarmen CONTROLLED

1. INTRODUKSJON

Takk for at du kjgpte B.Well overarmsblodtrykksmaler PRO-35.
Designet for praktisk og enkel betjening, gir denne enheten rask

og palitelig maling av systolisk og diastolisk blodtrykk samt
hjertefrekvens ved hjelp av den oscillometriske malemetoden. PRO-35
er en helautomatisk, digital blodtrykkmaler for overarmen.

Viktige fordeler med PRO-35

e Oppdatert IntellectClassic-teknologi bruker oscillometrisk maling under
deflasjon for raskt, presist og smertefritt resultat.

® Pulsarytmipavisningsteknologien.

Minne fra 30 malinger.

Trafikklysindikasjon ifelge European Society of Hypertension (ESH).

Fan-form anatomisk mansjett for arm, vaskbar.

Muligheten for & bruke stremadapter.

Denne enheten er enkel a bruke og har blitt bevist i kliniske studier for & gi

utmerket ngyaktighet.

2. KLASSIFISERING AV BLODTRYKKSVERDIER

Tabell for klassifisering av blodtrykksverdier (nmHg) i henhold til European
Society of Hypertension (ESH)

Systolisk Diastolisk

blodtrykk blodtrykk Tiltak

Omréde

Grad 3: alvorlig hypertensjon Hoyereeller lik180|  Hayere eller lik 110 Sek raskt legehjelp!

Grad 2: moderat hypertensjon 160-179 100-109 Kontakt legen din

umiddelbart
Grad 1: Lett hypertensjon 140-159 90-99 Radfor deg med legen
Hoy normal 130-139 85-89 Rédfer deg med legen
Normal Lavere enn 130 Lavere enn 85 Egenkontroll
Optimal Lavere enn120 Lavere enn 80 Egenkontroll

® MERKNAD: Vis de malte verdiene til legen din. Bruk aldri resultatene av
malingene dine til 3 endre dosene av legemidler foreskrevet av legen din.

3. INNHOLD OG VISNINGSINDIKATORER

Modell PRO-35

& Hijerteslag symbol

v Symbol for nullsgking

D Batteriene tar slutt

3 Symbol for lavt batteri

b Symbol for pulsarytmipavisning
1 Indikasjon pa blodtrykksniva

Mansjett & ®

Luftror \

Systolisk trykk

Diastolisk trykk

Pulsfrekvens

Luftrarstikkontakt

LCD-skjerm

- Strgmadapt-
erkontakt

Minneknapp

Luftrorplugg
Startknapp

4. BEREGNET BRUK

Den digitale automatiske blodtrykksmaleren er til bruk av medisinsk personell
eller hjemme og er et ikke-invasivt blodtrykkmalingssystem beregnet pa a male
diastolisk og systolisk blodtrykk og puls hos en voksen person ved hjelp av en ikke-
invasiv teknikk der en oppblasbar mansjett er viklet rundt overarmen.
Mansjettomkretsen er begrenset til 22 cm-42 cm.

5. KONTRAINDIKASJON

Det er feil bruk for personer med alvorlig arytmi & bruke den digitale automatiske
blodtrykksmaleren.

6. FORHOLDSREGLER

1. Les all informasjonen i bruksanvisningen og all annen litteratur i esken fgr du
bruker enheten.

2. Hold deg i ro, og hvil deg i 5 minutter for blodtrykksmaling.

3. Mansjetten skal plasseres pa samme niva som hjertet ditt.

4. Under maling skal du verken snakke eller bevege kroppen og armen.

5. Maling pa venstre arm for hver maling.

6. Vennligst slapp alltid av et minimum gyeblikk pa 1til 1,5 minutter mellom
malingene for & la blodsirkulasjonen i armen komme seg. Langvarig
overoppblasing (mansjetttrykk over 300 mmHg eller opprettholdt over 15 mmHg
i lengre enn 3 minutter) av blaeren kan forarsake ekkyom i armen.

7. Radfer deg med legen din hvis du er i tvil om folgende tilfeller:

1) Pafgring av mansjetten over et sar eller betennelsessykdommer;

2) Péfgring av mansjetten pa ethvert lem der intravaskulzer tilgang eller
behandling, eller en arteriovengs (A-V) shunt, er til stede;

3) Pafgring av mansjetten pa armen pa siden av en mastektomi;

4) Samtidig brukt med annet medisinsk utstyr for overvaking pa samme lem;

5) Ma sjekke blodsirkulasjonen til brukeren.

8. & Denne digitale automatiske blodtrykksmaleren er designet for voksne og skal
aldri brukes pa spedbarn eller sma barn. Radfer deg med legen eller annet
helsepersonell for bruk pa eldre barn.

9. Ikke bruk denne enheten i et kjgretay i bevegelse, dette kan fgre til feilaktig
maling.

10. Blodtrykkmalinger bestemt av denne monitoren tilsvarer de som er oppnadd av
en opplart observater ved hjelp av mansjett/stetoskop auskultasjonsmetoden,
innenfor grensene foreskrevet av American National Standard Institute,
elektroniske eller automatiserte sfygmomanometre.

11. Informasjon om potensiell elektromagnetisk eller annen interferens mellom
blodtrykksmaleren og andre enheter sammen med rad om & unnga slik
interferens, se del ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITETSINFORMASJON.

12. Vennligst ikke bruk mansjetten annet enn levert av produsenten, da det kan
medfgre biokompatibel fare og kan fare til malefeil.

13. & Skjermen oppfyller kanskje ikke ytelsesspesifikasjonene eller forarsaker
sikkerhetsfare hvis den lagres eller brukes utenfor de spesifiserte temperatur- og
fuktighetsomradene i spesifikasjonene.

14. & Ikke del mansjetten med andre smittsomme personer for & unnga
kryssinfeksjon.

15. Vaer oppmerksom pa at endringer eller modifikasjoner som ikke er uttrykkelig
godkjent av parten som er ansvarlig for samsvar, kan ugyldiggjere brukerens
myndighet til & bruke utstyret.

16. Dette utstyret er testet og funnet i samsvar med grensene for en digital enhet
i klasse B, i henhold til del 15 i FCC-reglene. Disse grensene er utformet for &
gi rimelig beskyttelse mot skadelig interferens i et boliganlegg. Dette utstyret
genererer, bruker og kan utstrale radiofrekvensenergi og, hvis det ikke installeres
og brukes i samsvar med instruksjonene, kan det forarsake skadelig interferens
for radiokommunikasjon. Det er imidlertid ingen garanti for at det ikke vil oppsta
interferens i en bestemt installasjon. Hvis dette utstyret fordrsaker skadelig
interferens for radio- eller fjernsynsmottak, som kan bestemmes ved & sla
utstyret av og pa, oppfordres brukeren til 3 prove a korrigere interferensen ved
ett eller flere av falgende tiltak:

— Nyorienter eller flytt mottakerantennen.

— Pk avstanden mellom utstyret og mottakeren.

— Koble utstyret til en stikkontakt pa en annen krets enn den mottakeren er koblet
til.

— Kontakt forhandleren eller en erfaren radio-/TV-tekniker for & fa hjelp.

17. Hvis dette komplette settet ikke slo pa stramadapteren, kan det skaffes separat.
Bruk bare adapteren AD-155. Vekselstramsadapteren med utgang DC 6.0V
600mA og i samsvar med | EC 60601-1/EN 60601-1/UL 60601-1 og IEC 60601-1-
2/EN 60601-1-2/UL 60601-1-2. Ber ikke bruke en annen adaptermodell.

7.PROSEDYRER FOR OPPSETT OG DRIFT
7.1. Batterilading

a. Apne batteridekselet p& baksiden av skjermen.

b. Lad fire “AAA” -batterier. Vaer oppmerksom pa polaritet.

c. Lukk batteridekselet.

d. Nar du har installert batteriene eller slatt av skjermen, viser ikke LCD-skjermen
noe. N3 er skjermen i Av.

& Hvis LCD-skjermen viser batterisymbolet I er batteriene ferdige. Vennligst
bytt ut alle batterier med nye.

Etter at LCD-skjermen viser batterisymbolet = , kan ikke skjermen apnes.
Vennligst bytt ut alle batterier med nye.

Oppladbare batterier er ikke egnet for denne skjermen.

Fjern batteriene hvis skjermen ikke vil bli brukt pa en maned eller mer for a
unnga relevant skade pa batterilekkasje.

Unnga batterivaesken for & komme i gynene. Hvis det skulle komme i gynene,
skyll umiddelbart med rikelig med rent vann og kontakt lege.
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E Skjermen, batteriene og mansjetten md kastes i henhold til lokale forskrifter
mm ctter endt bruk.

7.2. Bruke en stremadapter

1) Koble strgmadapteren til en 100-240 V, 50/60 Hz
stikkontakt.

2) Koble DIN-pluggen til stikkontakten pd hayre side
avinstrumentet. Ingen strgm tas fra batteriene
mens strgmadapteren er koblet til instrumentet.

A ADVARSEL: Hvis du trenger strgmadapter, kan du
kjope den separat. Bruk bare stremadapteren AD-155. Bruk av andre adaptere kan
gjore garantien ugyldig.

7.3. Koble mansjetten til skjermen

Sett luftslangepluggen godt inn i luftslangestikkontakten pa siden av skjermen. Serg
for at pluggen er helt satt inn for & hindre luftlekkasje under bruk.

& Unngd kompresjon eller begrensning av tilkoblingsreret under maling, noe som kan
forarsake oppblasingsfeil, eller skadelig skade pa grunn av kontinuerlig
mansjetttrykk.

7.4. Bruk av mansjetten

a. Trekk mansjettenden gjennom medaljelgkken
(mansjetten er allerede pakket slik), snu den
utover (vekk fra kroppen) og stram den og lukk
borrelasfestet.

Plasser en mansjett rundt en naken hand 1-2 cm
hgyere enn en albuestang.

.Nar du er i sittende stilling, kan du sette en
handflate opp foran deg pa en vanlig overflate,
for eksempel pa et bord. Arranger en mansjett
pa en hand slik at bunnkanten var 1-2 cm

fra hverandre over en albuebgye. Den rgde
merkelappen (Arteriemerke) m& veere over en
albuestang.

Mansjetten ma dekke en tett hand, ellers blir
resultatet av malingen feil. Det anbefales ikke &
kle en mansjett over kleer.
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7.5. Utfore en maling

For malingen:

® Unnga 4 spise, rayke samt alle former for anstrengelse direkte fgr malingen. Alle
disse faktorene pavirker maleresultatet. Prov & finne tid til & slappe av ved &
sitte i en lenestol i en rolig atmosfaere i omtrent ti minutter for malingen.

® Fjern plagg som passer godt til overarmen.

e Mal alltid pa samme arm.

® Forsgk d utfgre malingene regelmessig pa samme tidspunkt pa dagen, siden

blodtrykket endres i Igpet av dagen.

Sittende komfortabel maling

a. Sitt med fottene flate pa gulvet, og ikke kryss bena.

b. Plasser handflaten opp-ned foran deg pa en flat
overflate, for eksempel et skrivebord eller bord.

¢. Midten av mansjetten skal vare pd hjertets niva.

7.6. Tar blodtrykksmalingen (Bilde 1,11, 1-2)

Etter & ha pafgrt mansjetten og kroppen er i en komfortabel posisjon, trykk pa
“START"-knappen. Et pip hgres og alle visningstegn vises for selvtest. Se bilde 1.
Kontakt servicesenteret hvis segmentet mangler.

a. Deretter begynner monitoren a sgke nulltrykk. Se bilde 1-1.

b. Monitoren blaser opp mansjetten til det er bygget opp tilstrekkelig trykk for
en maling. Deretter slipper monitoren sakte ut luft fra mansjetten og utfgrer
malingen. Til slutt vil blodtrykket og pulsfrekvensen bli beregnet og vist pa LCD-
skjermen. Uregelmessig hjerteslag symbol (hvis noen) vil blinke. Se bilde 1-2.

(T ¥ [
:t.‘u: ' (X} g
S Tx(Ix Tx]
aocnz| ple N x|
1o4mn [ ST
Bilde 1 Bilde 1-1 Bilde 1-2

c. Etter mdling vil skjermen slas av automatisk etter 1 minutt uten drift. Alternativt

kan du trykke pa “START"-knappen for & sla av skjermen manuelt.
d. Under maling kan du trykke pa “START"-knappen for & sl av skjermen manuelt.
® Merknad: Ta kontakt med helsepersonell for tolkning av trykkmalinger.

@ Merknad: Skjermen kan lagre 30 resultater. Hvis du bytter batterier, vil
resultatene bli lagret.

7.7. Pulsarytmi-deteksjon

Utseendet til symbolet M betyr at en viss puls uregelmessighet ble oppdaget
under malingen. Resultatet kan variere fra ditt normale blodtrykk. Som regel er dette
ikke grunn til bekymring, men hvis symbolet 4l oftere (f.eks. flere ganger i uken pa
malinger utfort daglig) eller hvis det plutselig vises oftere enn vanlig, anbefaler vi at
du informerer legen din.
Det er 2 forhold der signalet for pulsarytmi-deteksjon vil vises:

1) Variasjonskoeffisienten (CV) for pulsperioden >25%.

2) Forskjellen mellom tilstatende pulsperiode 2 0,14 s, og antallet slike pulser tar

mer enn 53 prosent av det totale antallet pulser.

7.8. Trafikklysindikasjon

De fargede stolpene pa venstre kant av displayet viser deg omradet som de
angitte blodtrykksverdiene ligger innenfor. Avhengig av hgyden pa stolpen, er
avlesningsverdien enten innenfor det normale (grgnne), grenseomradet (gult og
oransje) eller fareomradet (rgdt).

Klassifiseringen tilsvarer de seks omradene i tabellen som definert av ESH og
beskrevet i tabelleninr. 2.

Anbefalingene fra European Society of Hypertension (ESH) gjer det mulig &
diagnostisere og behandle hypertensjonen mer effektivt og er ikke i strid med
anbefalingene fra Verdens helseorganisasjon.

Indikasjon pa et «normalt»

Indikasjon pé et «Borderline» Indikasjon pa et «farlig»
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7.9. Viser lagrede resultater

a. Etter malingen kan du gjennomga mélingene i gjeldende minnebank ved & trykke
pa knappen “MEM’". N4 viser LCD-skjermen mengden av resultatene i gjeldende
bank. Se bilde 2. Hvis intet resultat lagres, vil LCD-skjermen vise null som bilde 2-1.
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Da vises det siste resultatet. Se bilde 2-2. Deretter vil blodtrykket og
pulsfrekvensen bli vist separat. Uregelmessig hjerteslag symbol (hvis noen) vil
blinke. Se bilde 2-2 og 2-3.

Trykk pa “MEM™knappen igjen for & giennomga neste resultat. Se bilde 2-4.

Pa denne maten viser gjentatte trykk pa “MEM™knappen de respektive resultatene
som er malt tidligere. Nar du viser de lagrede resultatene, vil skjermen slas av
automatisk etter 1 minutt uten drift. Du kan ogsa trykke pa knappen “START” for &
sla av skjermen manuelt.

7.10. Sletter malinger fra minnet

N&r et resultat (unntatt gjennomsnittlig avlesning av de tre siste resultatene) vises,
og du trykker pa knappen “MEM" i tre sekunder, slettes alle resultatene i gjeldende
minnebank etter tre “pip”. LCD-skjermen vil vise bilde 3, trykk pa knappen “MEM”
eller “START", skjermen vil slas av.

7.11. Teknisk alarmbeskrivelse

Monitoren vil vise “HI" eller “Lo” som teknisk alarm pa LCD-skjermen uten forsinkelse
hvis det bestemte blodtrykket (systolisk eller diastolisk) er utenfor det nominelle
omradet angitt i del SPECIFIKASJONER. | dette tilfellet skal du konsultere en lege
eller sjekke om operasjonen din brat instruksjonene.

Den tekniske alarmtilstanden (utenfor merkeomradet) er forhandsinnstilt pa
fabrikken og kan ikke justeres eller deaktiveres. Denne alarmtilstanden er tildelt lav
prioritet i henhold til IEC 60601-1-8.

Den tekniske alarmen er ikke Iast og trenger ingen tilbakestilling. Signalet som vises
pa LCD-skjermen vil forsvinne automatisk etter ca. 8 sekunder.

7.12. Feilsgking (1)

PROBLEM MULIG ARSAK LASNING

LCD-skjermen viser
symbol C_BFOR LAVT
BATTERINIVA

Lavt batteriniva Bytt batteriene

LCD-skjermen viser “Er 0" | Trykksystemet er ustabilt for maling

Liggende nedmaling

d. Legg deg pa ryggen.

e. Plasser venstre arm rett langs siden med handflaten
pa hodet.

f. Mansjetten skal plasseres pa samme nivd som hjertet
ditt.

Vanlige feilkilder:

® Bevegelse under maling.

® Armarterien ligger betydelig lavere (hayere) enn hjertet.
® Mansjetten passer ikke til deg i starrelse.

® Lgs mansjett eller en sidelengs utstikkende luftlomme.

@ Merknad:
® Ved gjentatte mélinger akkumuleres blod i den respektive armen, noe som
kan fore til falske resultater. Riktig utfarte blodtrykkmalinger skal derfor fgrst
gjentas etter 1 minutts pause.

LCD-skjermen viser “Er " | Kunne ikke oppdage systolisk trykk | Ikke flyttog provigjen

LCD-skjermen viser “Er 2" | Kunne ikke oppdage systolisk trykk

Pneumatisk system blokkert eller
LCD-skjermen viser “Er 3" | mansjetten er for stram under
oppbldsing Pafgr mansjetten riktig og prav igien
Pneumatisk systemlekkasje eller
mansjett er for lgs under oppbldsing|

LCD-skjermen viser “Er 4"

LCD-skjermen viser “Er 5" | Manchetttrykk over 300 mmHg

Mer enn 3 minutter med

LCD-skjermen viser “Er 6 mansjetttrykk over 15 mmHg

Mal pa nytt etter fem minutter

Hvis skjermen fortsatt er unormal, vennligst|
kontakt den lokale distributeren eller

Feil ved kontroll av fabrikken

enhetsparameter

LCD-skjermen viser “Er 7° | EEPROM:-tilgangsfeil

LCD-skjermen viser “Er 8"

LCD-skjermen viser “Er A" | Trykksensorparameterfeil

Ingen respons nar du
trykker pa knappen eller
laster batteriet

Feil drift eller sterk
elektromagnetisk interferens

Ta ut batterier i fem minutter, og installer
deretter alle batterier pa nytt

7.13. Feilsgking (2)

PROBLEM MULIG ARSAK LASNING

Mansjettposisjonen var ikke riktig.

eller den var ikke strammet skikkelig| Pafor mansjetten riktig og prov igjen

Gjennomgd "KROPPSHOLDNING UNDER

Kroppsstilling var ikke riktig under MALING® -delene av instruksjonene og

testing

13. ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITETSINFORMASJON

Tabell 1
For alt ME-UTSTYR og ME-SYSTEMER

Veiledning og produsenterkleering - elektromagnetisk utslipp

PRO-35 er beregnet til bruk i det elektromagnetiske miljget angitt nedenfor.
Kunden eller brukeren av PRO-35 skal kontrollere at den brukes i et slikt miljo.

LCD-skjerm viser unormalt prav pa nyt Utsli ing Samsvar Elektromagnetisk miljpveiledning
resultat Tale, arm- eller kroppsbevegelse, | Test pa nytt nar det er rolig og uten & PRO-35 bruker RF-energi bare til sin interne
sint, spent eller nerves under testing| snakke eller bevege seg under testen RF-utsli funksjon.
C\S;R 1I1pp Gruppe 1 Derfor er RF-utslippene sveert lave og vil
Det er feil bruk for personer med alvorlig sannsynligvis ikke forarsake forstyrrelser i
. il brul vorli K
lekt k utst het
Uregelmessig hjerterytme (arytmi) arytmi & bruke denne blodtrykksméleren elektronisk utstyr i naerheten
RF-utslipp
Klasse B
CISPR11 PRO-35 er egnet til bruki alle virksomheter,
8.VEDLIKEHOLD Harmoniske utsli inkludert private virksomheter og slike
: IEC 61000-3-2 P Klasse A som er direkte koblet til det offentlige
1. & Ikke slipp denne skjermen eller utsett den for sterk pavirkning. - - penningsnettet som forsyner bygninger som
o - B . . Spenningsfluktuasjoner/ s brukes til boligformal
2. & Unnga hey temperatur og solarisering. Ikke senk monitoren i vann, da dette vil flimmerutslipp IEC 61000-3-3 amsvarer

fore til skade pa monitoren.
. Hvis denne skjermen lagres naer frysing, la den akklimatisere seg til
romtemperatur for bruk.
. Ikke prev & demontere denne skjermen.
Det anbefales at ytelsen kontrolleres hvert 2. &r eller etter reparasjon. Ta
kontakt med servicesenteret.
Rengjer skjiermen med en tarr, myk klut eller en myk klut klemt godt etter
fukting med vann, fortynnet desinfeksjonsmiddel, alkohol eller fortynnet
vaskemiddel.
Ingen komponent kan vedlikeholdes av brukeren i skjermen. Kretsdiagrammer,
komponentdelelister, beskrivelser, kalibreringsinstruksjoner eller annen
informasjon som vil hjelpe brukerens kvalifiserte tekniske personell med a
reparere de delene av utstyret som kan repareres, kan leveres.
.Skjermen kan opprettholde sikkerhets- og ytelsesegenskapene i minst
10 000 malinger eller tre dr, og mansjettens integritet opprettholdes etter
1000 apne lukkesykluser av lukkingen.
Det anbefales at mansjetten desinfiseres 2 ganger hver uke om ngdvendig
(for eksempel pa sykehus eller i klinikk). Tark innsiden (siden kommer i kontakt
med huden) av mansjetten med en myk klut klemt etter fukting med etylalkohol
(75-90%), tork deretter mansjetten ved 4 lufte.
Mansjetttrekket kan handvaskes pa 30°C. Fjern forst det pneumatiske kammeret
gjennom et spesielt teknologisk hull i mansjettdekselet.

& ADVARSEL! Luftkammeret kan ikke vaskes! Trekket kan ikke strykes!
Det teknologiske hullet trenger ikke & sys opp!

9. SPESIFIKASJONER

1. Produktnavn: Blodtrykksmonitor, modell: PRO-35
2. Klassifisering: Internt drevet, type BF-pafert del, IPXO, ingen AP eller APG,
kontinuerlig drift
Maskinstgrrelse: 87 mm x 122 mm x 53 mm (3 7/16" x 4 13/16”" x 2 3/32")
Mansjettomkrets: 22 cm~42 cm (8 21/32"~16 17/32”) eller 22 cm~32 cm
(8 21/32"~ 12 19/32") (avhengig av plukking av enheten)
Vekt: ca. 200 g) (ekskluder batterier og mansjett)
Malemetode: oscillometrisk metode, automatisk luftoppblasing og maling
Minnevolum: 30 resultater
.Strgmkilde: DC 6V === 600mA, batterier: 41,5V === starrelse AAA
strgmadapter (valgfritt)
Maleomradet: mansjetttrykk: 0-300 mmHg, systolisk: 60-260 mmHg,
diastolisk: 40-199 mmHg, pulsfrekvens: 40-180 slag/minutt
. Npyaktighet: trykk: £3 mmHg, pulsfrekvens: £5%
. Miljgtemperatur for drift: 10 °C~40 °C (50 °F~104 °F)
. Miljgfuktighet for drift: <85% RH
Miljptemperatur for lagring og transport: -20 °C~50 °C (-4 °F~122 °F)
. Miljgfuktighet for lagring og transport: <85% RH
15. Miljgtrykk: 80KPa-105KPa
. Batteritid: ca. 270 ganger
Blodtrykksovervakingssett: M-L stgrrelse vifte form mansjett (overarm omkrets
22-42 cm) eller M storrelse vifte form mansjett (overarm omkrets 22-32 cm)
(avhengig av plukking av enheten), en oppbevaringspose, AAA batterier -
4 stykker, stromadapteren (hvis det er inkludert i plukking), bruksanvisningen.
@® Merknad:
Disse spesifikasjonene kan endres uten varsel.

10. ANVENDTE STANDARDER

Den digitale automatiske blodtrykksmaleren tilsvarer standardene nedenfor:

IEC 60601-1: 2005/EN 60601-1: 2006/AC: 2010 (Medisinsk elektrisk utstyr -

Del 1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og grunnleggende ytelse),
IEC60601-1-2: 2007/EN 60601-1-2: 2007/AC: 2010 (Medisinsk elektrisk utstyr

- Del 1-2: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og grunnleggende ytelse -
Sikkerhetsstandard: Elektromagnetisk kompatibilitet - krav og previnger),

IEC 80601-2-30 : 2009+Cor.2010 (Medisinsk elektrisk utstyr - Del 2-30: Saerlige krav
til grunnleggende sikkerhet og grunnleggende ytelse for automatiserte ikke-invasive
sphygmomanometre),

NS-EN 1060-1: 1995 + A1: 2002 + A2: 2009 (Ikke-invasive sphygmomanometre -

Del 1: Generelle krav),

NS-EN 1060-3: 1997 + A1: 2005 + A2: 2009 (Ikke-invasive sphygmomanometre -

Del 3: Tilleggskrav til elektromekaniske blodtrykksmalesystemer).

11. SYMBOLINFORMASJON
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BRUKSANVISNINGEN MA LESES (Tegnets

bakgrunnsfarge: bla Tegnets grafiske NAVN ARTIKKELNUMMER
symbol: hvit)
@] SERIENUMMER
ADVARSEL
CE-merke (0044) KOMPILERER MED

TYPE BF BRUKTE DELER 0044 MPDI/A4Z/EECKRAY
(mansjetten er type BF pafart del)

[CRCaC] POLARITET OF DC-STR@OMKONTAKT
MILJBVERN - Avfall av elektriske 0o
produkter skal ikke kastes sammen med m,c_,if sesmoy  DRIFTSTILSTAND, TEMPERATUR
husholdningsavfall. Vennligst resirkuler FNBTION 10 °C - 40 °C
der det finnes anlegg. Sjekk med lokale so'c
myndigheter eller forhandlere for rad om 20 OPPBEVARINGSTILSTAND,

CGRBMEN  TEMPERATUR -20 °C - 50 °C

o
resirkulering.

PRODUSENTENS NAVN HOLD T@RR
I PZO BESKYTTELSESGRAD FOR INNGANG -
I HUSET

MEDISINSK ENHET EF-REPRESENTANT

12. GARANTIINFORMASJON

Garantiperioden er 3 &r fra kjgpsdato for skjerm og 1ar for mansjett og adapter.

Denne garantien dekker ikke skader forarsaket av feil bruk, og ogsa batteri og
emballasje.

Nar en produksjonsfeil avdekkes i garantiperioden, vil en defekt enhet bli reparert eller,
hvis reparasjon er umulig, erstattet med en annen.

Garantien dekker ikke komponenter og forbruksvarer som er utsatt for slitasje og
batterier, vesker og pakker av varen.

Produksjonsdato er i et serienummer: WWYYXXXXX.

Produsenten kan skifte enheter helt eller delvis om ngdvendig, uten
forvarsel.

UNIK ENHETSIDENTIFIKASJON

IM_PRO35_N0_4722

Tabell 2
For alt ME-UTSTYR og ME-SYSTEMER
Veiledning og produsenterkleering - elektromagnetisk immunitet

PRO-35 er beregnet til bruk i det elektromagnetiske miljget angitt nedenfor.
Kunden eller brukeren av PRO-35 skal kontrollere at den brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest | 'EC60601 iva isk miljgveiledni
testnivd o
Elecrostatisk Guly skal v are betong el
utslipp + 6 kV kontakt + 6 kV kontakt Hvi
vis gulv er dekket med syntetisk
(ESD) = 8KV Iuft = 8KV luft " :
materiale, skal den relative fuktigheten
IEC 61000-4-2
vaere minst 30 %
Elektrisk rask =2 kv for stromfor- Nettstramkvaliteten skal vaere den
transient/ syningsledninger +2kV for strgmfor- samme som i et typisk forretnings- eller
stot = 1KV forinngangs-/ | syningsledninger YP 8

IEC 61000-4-4 utgangsledninger sykehusmiljs

+1kV-linje(er) til +1kV-linje(er) til
Overspenning linje (er) linje (er)
IEC 61000-4-5 + 2 kV-linje (er) + 2 kV-linje (er)

Nettstrgmkvaliteten skal veere den
samme som i et typisk forretnings- eller
sykehusmiljg

til jord til jord

<5%UT <5%UT

(>95 % fall i UT) (>95 % fall i UT)
Spenningsdyp, ;0533Tsyklus ;0[;;13Tsyklus Nettstrgmkvaliteten skal vaere den
korte avbrudd og (602/ falliuT) (602/ falliuT) samme som i et typisk naeringsmiljo
spennings: for Snsykluser for quykluser eller sykehusmilio
variasjoner pa 20% UT 20% UT Hvis brukeren av PRO-35 krever fortsatt
stremforsyning- 30 :/ fall i UT) 30 :/ fall i UT) drift under strembrudd, anbefales

o a

sledninger det at PRO-35 drives fra en uavbrutt

A for 25 sykluser for 25 sykluser

IEC 61000-4-11 <59 UT <59 UT strgmforsyning eller et batteri

(>95 % fall i UT) (>95 % fall i UT)

i5s i5s
Stromfrekvens Stremfrekvensens magnetfelt skal vaere
(50/60 Hz) pa nivéer som er karakteristiske for et
magnetfelt 3A/m 3A/m typisk sted i et typisk kommersiellt miljo
IEC 61000-4-8 eller sykehusmiljg

Tabell 3
For ME-UTSTYR og ME-SYSTEMER som ikke ER LIVSVIKTIGE

Veiledning og produsenterklaring - elektromagnetisk immunitet

PRO-35 er beregnet til bruk i det elektromagnetiske miljget angitt nedenfor.
Kunden eller brukeren av PRO-35 skal kontrollere at den brukes i et slikt miljo.

IEC 60601 ‘e
testniva

Immunitetstest

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr
skal ikke brukes narmere noen del av PRO-35,
Ledet RF 3Vrms 3Vrms inkludert kabler, enn den anbefalte separasjon-
IEC61000-4-6 | 150 kHz til savstanden beregnet ut fra ligningen som gjelder
80 MHz for senderfrekvensen

Anbefalt separasjonsavstand

d=12vP

3V/m d=12vP 80 MHz til 800 MHz

d=2.3vP 800 MHz til 2,5 GHz

Utstralet RF 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz
til der vP er senderens maksimale utgangseffekt i
25GHz watt (W) i henhold til senderprodusenten, og d er
den anbefalte separasjonsavstanden i meter (m).
Feltstyrker fra faste RF-sendere, bestemt

ved en elektromagnetisk stedsundersgkelse®,
skal vaere mindre enn samsvarsnivaet i hvert
frekvensomréde®.

Interferens kan oppsta i naerheten av utstyr
merket med falgende symbol: (§)

MERKNAD 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hoyere frekvensomradet.
MERKNAD 2 TDisse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning
pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

a. Feltstyrker fra faste sendere, for eksempel basestasjoner for radiotelefoner (mobil/tradles) og landmobil-
radioer, amatgrradio, AM- og FM-radiosending og TV-sending, kan ikke forutsies teoretisk med ngyaktighet.
For & vurdere det elektromagnetiske miljget pa grunn av faste RF-sendere, skal en elektromagnetisk sted-
sundersgkelse vurderes. Hvis den malte feltstyrken pd stedet der PRO-35 brukes, overskrider gjeldende RF-
samsvarsniva ovenfor, skal PRO-35 observeres for & verifisere normal drift. Hvis unormal ytelse observeres,
kan det veere nodvendig med ytterligere tiltak, for eksempel nyorientering eller flytting av PRO-35.

b. Over frekvensomrédet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkene vaere mindre enn 3 V/m.

Tabell 4
For ME-UTSTYR og ME-SYSTEMER som ikke ER LIVSVIKTIGE
Anbefalte avstander mellom baerbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr og PRO-35

PRO-35 er beregnet til bruk i et elektromagnetisk miljg der utstralte RF-forstyrrelser styres.

Kunden eller brukeren av PRO-35 kan bidra til & forhindre elektromagnetisk interferens ved & opprettholde
en minimumsavstand mellom barbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og PRO-35 som
anbefalt nedenfor, i henhold til den maksimale utgangseffekten til kommunikasjonsutstyret.

. N Separasjonsavstand i henhold til senderfrekvens, m
Nominell maksi-
mal utgangseffekt | 150 iz tjl 80 MHz 80 MHz il 800 MHz 800 MHz il 2.5 GHz
forsender W d=12vP d=12vP d=23vP
0,01 012 012 023
01 038 038 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

For sendere med en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfart ovenfor, kan den anbefalte separas-
d i meter (m) esti ved hjelp av ligningen som gjelder for senderfrekvensen der P er

senderens maksimale utgangseffekt i watt (W) i henhold til senderprodusenten.

MERKNAD 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hoyere frekvensomradet.

MERKNAD 2 Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner.

Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og men-

nesker.
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