PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS
DIGITALNI TLAKOMER

Priruénik za uporabu i odrzavanje

OPREZ: Operateri moraju u potpunosti proéitati i razumjeti ovaj
priruénik prije koristenja proizvoda.

tlaka. U tim okolnostima kada stanje pacijenta otezava otkrivanje, mjerenje postaje nepouzdano i vrijeme mjerenja se produljuje.
Korisnik bi trebao biti svjestan da sljedeci uvjeti mogu ometati mjerenje &ime se mjerenje &ini r
nekim slu¢ajevima, stanje pacijenta mjerenje ucini nemoguéim.

Kretanje pacijenta

Mijerenja su nepouzdana ili se ne mogu obaviti ako se pacijent krece, trese ili ima konvulzije. Ovi pokreti mogu ometati otkrivanje
pulseva arterijskog tlaka. Pored toga, vrijeme mjerenja ce biti produljeno.

Sréana aritmija

im ili duljim za izvodenje. U

Mijerenja ¢e biti nepouzdana i, mozda, nemoguca ako sréana aritmija pacijenta uzrokuje nepravilno kucanje srca. Time ¢e se vrijeme
mjerenja produljiti.

Stroj srce-pluéa

Mijerenja nece biti moguca ako se pacijent poveZe na stroj srce-pluca.
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Predgovor
Molimo pozorno proéitajte Korisnicki priruénik prije ovog d: isnicki opisuje radne ke koje

treba strogo postivati. Ovaj prirucnik detaljno predstavlja korake koji se moraju uzeti u obzir kada koristite proizvod, radnje cije
obavljanje moze rezultirati neuobicajenim radom, rizike koji mogu izazvati osobnu ozljedu i o3teéenje proizvoda, te druge sadrzaje.
Pogledajte odredena poglavlja za vise pojedinosti. Za bilo kakve anomalije ili osobna ozljeda i oste¢enje proizvoda nastali od
uporabe, odrzavanja, pohrane koji nisu sukladni zahtjevima iz korisni¢kog priruénika, nasa tvrtka, u tom slu¢aju, nije odgovorna za
sigurnost, pouzdanost i izvedbe! Jamstveni uvjeti proizvodaca ne pokrivaju takve pogreske!
Nasa kompanija ima tvornicki zapis i korisnicki profil za svaki uredaj, korisnici uZivaju u besplatnim uslugama odrzavanja jednu
godinu od datuma kupnje. Kako biste nam olak3ali pruzanje sveobuhvatne i u¢inkovite usluge odrzavanja, molimo pazite da vratite
jamstvenu karticu kada trebate uslugu popravke.

Napomena: Molimo pozorno procitajte Korisnicki priru¢nik prije upotrebe ovog proizvoda.
Ono $to je u ovom korisni¢kom priru¢niku sukladno je s prakti¢nom situacijom proizvoda. U slu¢aju izmjena i aZuriranja softvera,
podaci sadrzani u ovom dokumentu mogu se promijeniti bez najave.
Stavke upozorenja
Prije uporabe ovog proizvoda, trebate uzeti u obzir sigurnost i ucinkovitost onog sto je opisano u daljem tekstu:
®  Svaki opisani rezultat mjerenja kombiniran je s klini¢kim simptomima od strane kvalificiranih lije¢nika.
®  Ispunjava li pouzdanost i rad ovog proizvoda ono $to je navedeno u priru¢niku, to moZete naéi u uputama za odrzavanje.
®  Namjenski rukovatelj ovim proizvodom moze biti pacijent.
®  Nemojte obavljati odrzavanje i servisiranje dok se proizvod koristi.
AUpozorenie: Zamjena priborom kojeg nije dala nasa kompanija moZe dovesti do pogresaka. Zamjena adaptera i manseta

moZe dovesti do pogresnih rezultata mjerenja. Bez nase tvrtke ili drugih il za

obuceno osoblje
za servisiranje ne bi trebalo pokusati odrzavati proizvod.

Odgovornost rukovatelja

®  Rukovatelj mora pozorno proéitati korisnicki priruénik prije uporabe ovog proizvoda i strogo pratiti radni postupak iz
korisnickog prirucnika.

® U potpunosti uzmite u obzir sigurnosne zahtjeve tijekom dizajna proizvoda ali operater ne smije ignorirati razmatranja za
pacijenta i stanje stroja.

®  Rukovatelj ima odgovornost dati uvjet uporabe proizvoda na3oj tvrtki.
Bilo koja ozbiljna nesreca koja se dogodi u svezi s uredajem prijavljuje se proizvodacu i nadleznim vlastima drzave ¢lanice u
kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.

Odgovornost za nasu tvrtku

®  Nasa tvrtka ima odgovornost dati kvalificirani proizvod koji je sukladan standardu tvrtke ovog proizvoda

®  Nasa tvrtka ce dati kruzni dijagram, nacin kalibriranja i druge informacije na zahtjev korisnika kako bi pomogla odgovaraju¢im
i kvalificiranim tehni¢arima popraviti te dijelove koje je nasa tvrtka odredila.

®  Nasa tvrtka ima odgovornost zavrsiti odrzavanje proizvoda sukladno ugovoru.

®  Nasa tvrtka ima odgovornost odgovoriti na zahtjeve korisnika na vrijeme.

® U sljede¢em slucaju, nasa tvrtka je odgovorna za utjecaj na sigurnost, pouzdanost i izvedbe uredaja:

Sklapanje, dodavanje, uklanjanje gresaka, izmjena ili popravke obavljaju se od strane osoblja koje je nasa tvrtka odobrila.

Strujni uredaji u sobi sukladni su s odgovarajuci m zahtjevima i uredaj se koristi sukladno korisnickom prirucniku.

Korisni&ki priruénik je sastavila naa tvrtka. Sva prava pridrzana.

Poglavlje 1 Funkcije i svrha

1.1 Glavne funkcije

®  Izmjerite krvni tlak i pohranite rezultate mjerenja.

Funkcija pohrane podataka, moguca je pohrana do 199 zapisa.

Posjeduje sucelje za pregled podataka koje je pogodno za pregled parametara krvnog tlaka.
Ovaj zaslon ce prikazati poruku kada je napajanje nisko.

Kada se rezultati mjerenja ne mogu dobiti zbog nekih cimbenika tijekom mijerenja, uredaj ¢e prikazati odgovarajuce
informacije o pogresci.
®  Mijerne jedinice: mmHg i kPa izmedu kojih se moze prebaciti gumbom.
® S funkcijom automatskog gasenja, ako nema rada, uredaj ¢e se automatski ugasiti.
®  Glasovno emitiranje (opcionalno za uredaje s glasovnom funkcijom)
1.2 Namjena
U Sjedinjenim Drzavama, elektronicki sfigmomanometar namijenjen je mjerenju sistolickog, dijastolickog i srednjeg krvnog tlaka,
kao i pulsa, putem neinvazivne oscilometrijske tehnike u kojoj se napuhavaju¢a manzeta omota oko nadlaktice. Moze se koristiti
kod odraslih osoba. U drugim podrugjima, elektroni¢ki sfigmomanometar je dizajniran za mjerenje krvnog tlaka (KT) i pulsa kod
odraslih. Namijenjen je za upotrebu u klinikama, medicinskim centrima i za svakodnevno pracenje krvnog tlaka kod kuce.
Poglavlje 2: Sigurnosne predostroZnosti:
Kako biste ga ispravno koristili, molimo procitajte ,Sigurnosne predostroznosti“ pozorno prije njegove uporabe.
Operateri ne trebaju profesionalnu obuku ali bi trebali koristiti ovaj proizvod nakon 3to u potpunosti shvate zahtjeve iz ovog
priruénika.
Kako bi se sprijecilo da korisnici naprave Stetu ili gubitak zbog neodgovaraju¢e uporabe, molimo pogledajte ,Sigurnosne
predostroznosti” i ispravno koristite ovaj proizvod.
Iz sigurnosnih razloga pratite sigurnosne predostroznosti.

Zabiljeska
Ako ne koristite ispravno, postoji mogucnost Stete na ljudima i imovini.
Steta na imovini predstavlja $tetu na domu, imovini, domacim Zivotinjama i ljubimcima.
A Kontraindikacije
Nisu prisutne.

Upozorenje A
®  Morate obaviti Neinvazivno mjerenje krvnog tlaka na pacijentima s boles¢u srpastih stanica ili pod bilo kakvim uvjetima kada

je koza o3tecena ili je njeno ostecenje moguce.

Za pacijente s ozbiljno poremec¢enom koagulacijom krvi, hoce li se krvni tlak mjeriti automatski treba se temeljiti na klinickoj

procjeni jer trenje udova s mandetom moze uzrokovati rizik od hematoma.

®  Za ozbiljan poremecaj krvne cirkulacije ili pacijente s aritmijom molimo koristite uredaj pod smjernicama lijecnika. Ako se
ruka zgnjeci tijekom mjerenja moguc¢ je nastanak akutne unutarnje hemoragije ili neto¢nih rezultata mjerenja.

Ograni¢enja mjerenja

Prema razliCitim uvjetima pacijenta, oscilometrijsko mjerenje ima odredena ogranicenja. Mjerenje traZi redoviti arterijsku puls

jene tlaka
Mijerenja ce biti nepouzdana i mozda nece biti moguca ako se krvni tlak pacijenta brzo mijenja tijekom vremenskog razdoblja tijekom
kojeg se pulsevi arterijskog tlaka analiziraju kako bi se dobilo mjerenje.
Ozbiljan ok
Ako je pacijent u ozbiljnom 3oku ili hipotermiji mjerenja ce biti nepouzdana jer ¢e smanjeni tijek krvi prema periferijama uzrokovati
smanjeno pulsiranje arterija.
Ekstremi otkucaja srca
Mijerenja se ne mogu napraviti pri otkucajima srca koji je manji od 40 otkucaja po minuti i veci od 240 otkucaja po minuti.
Debeo pacijent
Debeli sloj sala tijela smanijit ¢e toénost mjerenja jer salo koje dolazi od Soka arterija ne moze pristupiti manzetama zbog prigusenja
L Upozorenje

i tretman mijerenih rezultata mogu biti opasni. Pratite upute svog lije¢nika.
Molimo predajte rezultate mjerenja lijecniku koji poznaje vase zdravlje i prihvaca dijagnozu.
Za djecu i osobe koje se ne umiju izraziti molimo koristite uredaj pod smjernicama lije¢nika.
Inate moZe nastati nesreca ili razdor.
Molimo koristite samo u svrhe mjerenja krvnog tlaka.
Inage moze nastati nesreca ili prepreka
Molimo koristite posebne manzete.
Inace su moguci netocni rezultati mjerenja.
Molimo nemojte manzete drzati u stanju prenapuhanosti dugo vremena.
Inate moZe nastati rizik.
Nemojte omatati crijeva za zrak ili strujne kablove oko vrata pacijenta.
U suprotnom motze doc¢i do davljenja.
Nemojte koristiti uredaj u sluéaju postojanja zapaljivih anestiti
Inate moZe nastati rizik.
Ako se tekucina poprska na uredaj ili pribor, posebice kada tekuc¢ine mogu uci u cijev ili uredaj prestanite s zuporabom i
kontaktirajte servisni odjel.
Ina¢e moZze nastati rizik.
Bacite materijal za
Inace to moze nastetiti okolisu

h plinova koji se mije$aju sa zrakom ili dusikovim oksidom.

i u obzir primjenjive uredbe o kontroli otpada i €uvajuci ga dalje od dohvata djece.

djeci.

Molimo koristite odobreni pribor za uredaj i provjerite da uredaj i pribor rade ispravno i sigurno prije uporabe.

Inace, rezultati mjerenja mogu biti netocni ili se moze dogoditi nesreca.

Kada se uredaj slu¢ajno nakvasi treba ga staviti na suho i provjetreno mjesto koliko je potrebno da vlaga ispari.

Inae se uredaj moze ostetiti zbog vlage.

Nemojte pohranijivati i prenositi uredaj izvan odredenog okolisa.

Inage moze nastati pogreska u mjerenju.

Preporuca se da provjeravate ako ima bilo kakvih ostecenja na uredaju ili priboru redovito, ako pronadete bilo kakvo ostecenje
[ ite s i iraj i ici inZenj bolnice ili nadu sluzbu za klijente odmah. Nemojte demontirati,
popravljati i mijenjati uredaj bez dozvole.

Inage ne moze to¢no mijeriti.

Ovaj uredaj se ne moze koristiti na mobilnim platformama za prijenos.

Inage moze nastati pogreska u mjerenju.

Ovaj uredaj se ne moze koristiti na nagnutom stolu.

Inace postoji rizik od pada.

Materijal za pakovanje, otpadne baterije i istros p bacite lokalnim ima i
i materijale mora ispravno baciti korisnik sukladno dekretu vlasti.

Zamjena priborom kojeg nije dala nasa kompanija moze dovesti do pogresaka.

Bez nase tvrtke ili drugih il izacija za 1 obuéeno osoblje za servisiranje ne bi trebalo pokusati odriavati
proizvod.

Ovaj uredaj se smije koristiti za samo jedan testni predmet odjednom.

Ako male dijelove na uredaju udahnete ili progutate molimo brzo se javite lijecniku.

Uredaj i pribor su obradeni s alergenim materijalima. Ako ste alergi¢ni na njega, prestanite s uporabom proizvoda.

Nakon pritiska na gumb za napajanje, ako uredaj ima pogresku prikaza poput bijelog zaslona, zamagljenog zaslona ili nema
sadrZaja prikaza molimo kontaktirajte nasu tvrtku.

Uredaj mora biti sukladan sa standardom IEC 80601-2-30: Posebni zahtjevi za osnovnu sigurnost i osnovne izvedbe automatiziranih
neinvazivnih sfigmomanometara.

Nemojte koristiti uredaj u okruzenju jer bi inate mogao uzrokovati nenormalnu pogresku
isklju¢ivanje. drzite podalje od ovog okruZenja, uredaj se moZe vratiti u normalu.

Najvisa temperatura kucista moze i¢i do 45 °C, vrijeme kontakta je manje od 1 minute.

Uredaj je potrebno ofist medu kori$tenja na razli¢itim pacijentima.

2.1 rad za napojni adapter (odvojeno se prodaje)
A\ zabiljeska A
Uredaj se moZe napajati jnil koji je dio
adapter medicinskog stupnja za ovaj uredaj.
Inage mogu nastati problemi.
Namjenski adapter za napajanje mora koristiti AC 100 V~240 V
Inate moze nastati pozar ili strujni udar.
Kada dode do loma priklju¢ka namjenskog napojnog adaptera ili Zice, molimo nemojte ga koristiti.
Inace moze nastati pozar ili strujni udar.
Molimo nemojte prikljucivati ili iskljuivati adapter na uticni
Inage moze nastati strujni udar ili ozljeda.
Kada koristite napojni adapter za ivanje s
odspojila iz napajanja u hitnom sluéaju.
2.2 Rad baterije
Zabiljeska A\
Molimo koristite manganske ili alkalne baterije veli¢ine 4 "AA", nemojte koristi
Inace moze nastati pozar.
Nemojte mijesati stare i nove baterije i baterije razli¢itih vrsta
Inage moze nastati curenje baterije, toplota, pucanje i
Molimo nemojte zamijeniti polaritet baterija. Kada se snaga baterije istrosi, zamijenite sa Eetiri nove baterije istodobno.
Molimo izvadite baterije kada ne koristite uredaj dugo vremena (3 mjeseca ili vide).
Inace motZe nastati curenje baterije, toplota, pucanje i ostecenje elektronickog sfigmc ra.
Ako elektrolit baterija dode do vasih ociju odmah isperite s mnogo ¢iste vode.
Uzrokuje sljepilo i druge opasnosti tako da odmah idite u najblizu bolnicu na lije¢enje.
Ako se elektrolit iz baterija zalijepi na koZu ili odje¢u, odmah isperite s mnogo ¢iste vode.
Inage su moguce ozljede na kozi.
Savjet
Nemojte udarati ili ispustati uredaj;
Nemojte napuhivati prije nego se manzeta ne omota oko ruke;
Nemojte silom inflektirati manzetu i zraénu cijev.

elektricnog sustava. Pazite da koristite namjenski napojni

vlaznim rukama.

pazite da je napojna uti¢nica raspoloZiva kako bi se na vrijeme

baterije drugih vrsta.

elektronickog sfi ra.

Poglavlje 3 Glavna jedini

Svi proizvodi su u kutiji. Otvorite kutiju i potvrdite da je proizvod cio.

Cep manzete

Zratni Eep manzete

Zaslon

Tipka MEMORIJA

Tipka START/STOP O
Suha baterija (opcionalno) l l l
Azabiljeska

Nakon primitka proizvoda, na zaslonu se moZe nalaziti zastitna folija koju moZete ukloniti radi boljeg prikaza.

ManZeta za odrasle

3.1Zaslon

O):Ikona nepravilnog pulsa. lkona nepravilnog pulsa prikazuje se u rezultatima mjerenja ako je unutarnji puls nepravilan tijekom
mjerenja,

2

N
: Ikona pokreta. Ikona "Kretanje" pojavljuje se ako se pacijent pomakne i nastavak mjerenja moze dovesti do neto¢nog mjerenja.

@jz Ikona zavezane mansete. lkona se pojavljuje ako je manseta pravilno zavezana. U suprotnom, ikona nestaje

@ : Ikona funkcije memorije.

ﬂ)) / ﬂx: Glasovna ikona. Glasovna funkcija je omoguéena ili ne (opcionalno za uredaje s glasovnom funkcijom)

3.2Pribor

Manzeta Koris| i priruénik AC Adapter
ManZeta

Specifikacije: opseg uda 22-32 cm (sredisnji dio nadlaktice), molimo odaberite pogodnu manzetu kada mjerite drugo.
Odvojena prodaja:

AC Adapter

Ulaz: napon: AC 100 V~240 V
Izlaz: DC5.0 V0.2V 1.0A
Zabiljeska:

© Manzeta je potrosni materijal. Izratunajte mjerenjem 3est puta u danu (tri puta svako jutro i svaku veer), trajanje manzete je oko

Frekvencija: 50 Hz/60 Hz Nazivna struja: AC 150 mA

jedne godine (uporabom nasih eksperimentalnih uvjeta);
© Kako biste ispravno izmijerili krvni tlak, molimo zamijenite manzetu na vrijeme;

© Ako manzeta curi, molimo kontaktirajte nasu tvrtku radi kupnje nove. Manzeta kupljena odvojeno ne ukljuuje priklju¢ak zraéne
cijevi. Kada zamjenjujete, molimo nemojte baciti priklju¢ak zracne cijevi, postavite ga na novu manzetu.

A\ zabiljeska A\

Preporucuje se da se uredaj pregleda i kalibrira (pogledajte 11. poglavlje za detalje) jednom godi$nje, jer ¢e starenje unutarnjih
komponenti (kao 3to je senzor) pogor3ati rad ili uzrokovati druge probleme. Kada proizvod i pribor opisani u ovom priru¢niku uskoro ée
isteci rok uporabe, moraju se zbrinuti u skladu s relevantnim

za rukovanije pi Ako Zelite znati vise informacija

molimo kontaktirajte nadu tvrtku ili prestavni¢ku organizaciju.

Poglavlje 4 ska sucelja

A\ zabiljeska A

Kada uklanjate manZetu za Neinvazivno mjerenje krvnog tlaka, molimo izvucite ¢ep na prednjoj strani dusika.

ol

v
\ J

@ Uticnica za strujni adapter

@ Uticnica za manzetu

je identifikator manzete
@ Laa aii prea—%ﬂ razli¢ite uti¢nice adaptera za napajanje, samo ce se jedna od njih pojaviti na vaem proizvodu.
A\ zabiljetka /1

Sva analogna i digitalna oprema povezana s ovim uredajem mora biti certificirana prema IEC standardima (poput IEC60950:

Oprema za informacijske tehnologije -

igurnost i IEC60601-1: Mehanigko elektriéna oprema-Sigurnost) i sva oprema treba biti
povezana sukladno zahtjevima vaZece inacice standarda sustava IEC60601-1. Osoba koja povezuje dodatnu opremu na signalni ulaz
i izlaz odgovorna je za to ispunjava li sustav standard IEC60601-1.

Proizvodnja motze koristiti bateriju i AC adapter.

5.1 Postavljanje baterije

@ Otvorite poklopac odjeljka za baterije.

@ Umetnite "AA" baterije prema DO polaritetima.

® Zatvorite poklopac odjeljka za baterije.

Ikonica ,,1:”: napajanje baterije ¢e se istrositi. Zamijenite sa Cetiri nove baterije (iste vrste) istodobno. Ispitivanje za vrijeme niske
napunjenosti baterija moze uzrokovati odstupanje podataka i druge probleme.

Iskljucite jedinicu prije zamjene baterija.

Zabiljeska A

Kada baterija dosegne kraj svog trajanja ili pronadete da baterija smrdi, da se deformirala ili izvrnula prestanite s uporabom
baterije i iskoriStenu bateriju bacite sukladno s lokalnim uredbama ili ¢e, inage, uzrokovati zagadenje okoli3a.

5.2 Uporaba napojnog adaptera

1.Povezite sfigmomanometar i napojni adapter. Prikljuéite priklju¢ak napojnog adaptera u uti¢nicu napojnog adaptera na straznjoj
strani uredaja

2.Molimo umetnite napojni prikljuak adaptera u uti¢nicu AC 100 V~240 V.

& Zabiljeska A

Uredaj se moZe odspojiti iz napojne mreZe isklju¢ivanjem priklju¢ka adaptera.

Kada iskljucite napajanje, najprije iskljucite konekciju napojne utiénice i regulirano napajanje a zatim iskljucite konekciju

Molimo pazite da koristite namjenski adapter medicinskog stupnja.
A\ zabiljeska A

Kada se koriste i i janje i baterije i baterije se nece trositi
Ukljucite i i bateriju kao kada je uredaj iskljuéen jer, inade, uredaj se moze iskljuéiti zbog nestanka
struje.

Uredaj se moZe normalno koristiti nakon ukljuéenja bez &ekanja na pripremu uredaja.

6.1 Opis rada gumba

Sve radnje na elektronickom sfigmomanometru obavljaju se putem gumba. Nazivi gumba su iznad njih. Oni su:

°
pogledajte Poglavlje 8).

Lijeva tipka je tipka ,M“ u stanju ,ISKLJUCENO" pritisnite ovu tipku za ulazak u sulelje za pregled (za detalje

[ ) W‘ Desni gumb je gumb "START/STOP", u stanju "ISKLIUCENQ", pritisnite ovaj gumb za ulazak u natin rada za mjerenje,
napuhajte manzetu za mjerenje krvnog tlaka, pritisnite ovu tipku ponovno za iskljuéivanje uredaja.

6.2 Postavke jedinice

Pod stanjem ,ISKLJUCENO*, pritisnite gumb ,M“ i gumb ,POKRETANJE/ ZAUSTAVLIANJE” istodobno na 5 s za ulazak u sucelje za
postavke, zadana jedinica u ovom sucelju je ,mmHg*; kratko pritisnite gumb ,M“ za prebacivanje jedinica izmedu ,mmHg“ i , kPa“.

6.3 Postavke jatine (i za uredaje s

W Pritisnite ponovo gumb ,POKRETANJE/ ZAUSTAVLIANJE” u sucelju postavki jedinice za ulazak u suelje postavki jacine.

Pritisnite gumb ,M“ za promj jacine,
B Nakon dovr3etka postavki, opetovani pritis¢ite gumb ,POKRETANJE/ ZAUSTAVLIANJE” za gaSenje uredaja.
A\ zabiljeska A

W Zadana jedinica uredaja kada napusta tvornicu je mmHg.

jatinajeda je 0 (tiSina).

Poglavlje 7 Nai

uporabe sfigm
7.1 Precizan na&in mjerenja

Mijerene u nadinu mira i opustanja.

1. Udobno se smjestite, koristite leda i ruke za potporu tijelu.

Stavite lakat na stol s dlanom na gore i dok je tijelo opusteno.

2

3. Mans3eta je u ravnini s vasim srcem.

4.  Stopa ravno na podu i nemojte prekritavati noge.
& Savjet A

Poku3ajte mjeriti krvni tlak svaki dan u isto vrijeme s istom rukom i istim poloZajem radi dosljednosti.

Visoko i nisko mjesto manZete uzrokovat ce promjene u rezultatima mjerenja.

Nemojte dodirivati sfigmomanometar, manzetu i dusik tijekom mjerenja.

Potrebno je da mjerite u tiSini i tok je tijelo opusteno.

Prije mjerenja budite mirni 4~5 minuta.

Nemojte razgovarati niti se micati tijekom mjerenja. Opustite tijelo, nemojte dopustiti aktivnost misica.

Sacekajte 4~5 minuta izmedu mjerenja.

Nemojte koristiti precizne instrumente u blizini sfigmomanometra.

A UpozorenjeA

Kada opetovano mijerite, to¢na vrijednost krvnog tlaka mozda se nece izmjeriti zbog kongestije u ruci. Molimo izmjerite nakon $to
se uspostavi normalan tijek krvi.

Opetovano mjerenje dulji vremenski period, te trljanje udova manzetom mogu biti praceni purpurom, ishemijom i otecenjem
Zivaca. Prilikom mjerenja tlaka pacijenta, potrebno je da ¢esto provjeravate boju, toplotu i osjetljivost distalnog dijela uda. Kada
uocite abnormalnosti, postavite ud u drugi polozaj ili odmah zaustavite mjerenje tlaka krvi.

Koristite uredaj u okruzenju s odgovaraju¢om temperaturom, vlagom i nadmorskom visinom jer ¢e inale uzrokovati pogresku u
mjerenju.

Nemojte zavrtati ili omotavati zratnu cijev. Moze uzrokovati stalni tlak u manZeti sto moze blokirati tijek krvi i uzrokovati ozbiljnu
Stetu pacijentu.

Nemojte koristiti manzetu na ozlijedenom podrugju jer e to uzrokovati jo$ ozbiljnije ostec¢enje podrugja.

Nemojte koristiti manzetu u podruéju gdje se obavlja tretman unutar krvnog suda ili aretriovenozne konekcije. To moze uzrokovati
privremeno blokiranje tijeka krvi i ozljedu pacijentu.

Nemojte koristiti manZetu na strani mastektomije.

Kada koristite manzetu za stavljanje pod tlak, neke funkcije tijela mogu privremeno oslabiti. Nemojte koristiti mjernu medicinsku
elektri¢nu opremu u odgovaraju¢em polozaju ruke.

Nemojte se pomicati tijekom mjerenja, to ¢e odgoditi ucinak na tijek krvi pacijenta.

Uredaj treba da se postavi na dva sata od minimalne temperature pohrane do spremnosti za svoju namjenu.

Uredaj treba da se postavi na &etiri sata od najvece temperature pohrane do spremnosti za svoju namjenu.

Zabiljeska A

Sljedeci uvjeti, takoder, mogu uzrokovati promjene u vrijednosti mjerenja krvnog tlaka.

Izvriite mjerenje u jedan sat nakon obroka ili nakon Sto ste pili alkohol, kavu ili nakon sto ste pusili, vjezbali, kupali se;
Uporaba neispravnog polozaja kao $to je stajanje ili lezanje itd.;

Pacijent govori ili se pomice tijekom mjerenja;

Kada mijerite, pacijent je nervozan, uzbuden, emotivno nestabilan;

Postoji nagli pad ili rast temperature u sobi ili se okoli$ mjerenja ¢esto mijenja;

Mijerite u vozilu koje je u pokretu;

Visoko i nisko mjesto manzete uzrokovat ¢e promjene u rezultatima;

Stalno mjerenje dulje vremena.

7.2 Postavljanje mansete

Mijerenje je moguce i na lijevoj i na desnoj ruci.

Tijekom mjerenja ogolite ruku ili obucite usku odjecu.

Neka u sobi bude ugodna temperatura.

Prilikom mjerenja, skinite debelu odjecu radije nego da zavrcete rukave na gore.

Kako biste toéno izmjerili, pazite da ispravno nanesete manzetu (lijeva ruka).

@ Umetnite zracni priklju¢ak mansete za ruku u uti¢nicu za manzetu sfigmomanometra.

@ Rastegnite manZetu u cijev kako bi ruka mogla udobno uéi u cijev.

@ Lijeva ruka prodire kroz manzetu, zra¢na cijev manzete ¢e proci kroz vrh vaseg dlana.

@ Omotajte manzetu na nadlakticu. Napravite zracnu cijev unutar podlaktice i poravnajte sa srednjim prstom.
@ Dno mantete treba biti priblizno 2cm~3cm iznad vaseg lakta.

@ Potrebno je fiksirati s krpama ili cvrsto omotati manzetu, ruka i manzeta ne smiju imati praznine.

SN

®

7.3 Mjerenje visokog krvnog tlaka

@Pod stanjem ,ISKLJUCENO” pritisnite gumb ,POKRETANJE/ ZAUSTAVLIANJE“ kako biste poceli mjeriti.

Tijekom mjerenja zadrZzite ispravnu pozu i mirno stanje, tijelo se ne moze pomicati. Ikona "Kretanje" pojavljuje se ako se pacijent
mice, a nastavak mjerenja moze dovesti do netoénog mjerenja.

Ako Zelite prekinuti mjerenje


app:ds:company
app:ds:standard

Pritisnite gumb [POKRETANJE/ ZAUSTAVLIANJE] , uredaj ce se prestati napuhivati i ispustice zrak iz manzete.

@ Ocitajte rezultat mjerenja nakon zavrietka mjerenja.

Podaci mjerenja bit ¢e prikazani na su€elju nakon zavrietka mjerenja. Ako je rezultat mjerenja normalan, traka tlaka s desne strane
je zelena. Ako rezultat mjerenja pokazuje hipertenziju, pojavit ce se crvena traka tlaka. Duljina trake tlaka predstavlja razliku
izmedu sistolickog krvnog tlaka i dijastolickog krvnog tlaka, sto je traka tlaka duza, razlika je veca.

7.4 Potvrdite mjernu vrijednost

Svjetska orf . je globalno prihvacene standarde za procjenu otitanja hipertenzije. (U klinickom
okruzenju)

Razina krvnog tlaka Sistolicki tlak Diastolicki tlak

Normalno Tlak <130 mmHg Tlak <85 mmHg

Normalna sistolicka vrijednost 130 mmHg<Tlak<139mmHg 85 mmHg<Tlaks89mmHg

Blaga hipertenzija 140 mmHg<Tlak<159mmHg 90mmHg<Tlaks99mmHg

Umjerena hipertenzija 160mmHgs<Tlaks179mmHg 100mmHg<Tlaks109mmHg

Teska hipertenzija/visoki krvni tlak 180mmHgstlak 110mmHgstlak

* Samodijagnoza i tretman uporabom mjerenih rezultata mogu biti opasni. Pratite upute svog lije¢nika.

A\ zabiljeska

Sacekajte najmanje 4-5 minuta izmedu mjerenja.

® Kada opetovano mijerite, to¢na vrijednost krvnog tlaka mozda se nece izmjeriti zbog kongestije u ruci. Molimo izmjerite
nakon 3to se uspostavi normalan tijek krvi.

®  Sacekajte da zaslon prikaze Err, mjerenje se ne moZe ispravno obaviti.

®  |konica nepravilnog pulsa prikazuje se u rezultatima mjerenja ako je unutarnji puls nepravilan tijekom mjerenja $to moze
onemoguciti pravilne rezultate mjerenja. Molimo budite mirni i izmjerite ponovo. Ako se ikonica nepravilnog pulsa pojavljuje
&esto, molimo pitajte lije¢nika.

®  Minimalna vrijednost pacijentovog fizioloskog signala je minimalno ogranicenje koje uredaj moze izmjeriti. Uredaj moze
dobiti netocne rezultate mjerenja kada radi ispod minimalne amplitude ili minimalne vrijednosti fizioloskog signala pacijenta.

*Uredaj ¢e se automatski iskljuéiti nakon pet minuta ako nema radnje na uredaju, ¢ak i ako ga vi zaboravite iskljugiti.

Poglavlje 8 Memorijska funk

Uredaj moze pohraniti vrijednosti za Neinvazivno mjerenje krvnog tlaka automatski, prikaz pokazuje do 199 setova rezultata
mjerenja.
Ako je 199 setova podataka mjerenja pohranjeno u trenutacnom uredaju, kada spremate 200. najraniji set podataka ¢e biti
prebrisan. Ako nema vrijednosti mjerenja, vrijednosti memorije se ne mogu numerirati.
Funkcija memorije ne moZe se koristiti tijekom mjerenja.
Kada nema vrijednosti mjerenja, ,---" ¢e se prikazati na sucelju za pregled.
8.1 Pregledajte vrijednost memorije
1.U stanju "ISKLJUCENQ", pritisnite tipku "M" za prikaz prosje¢ne vrijednosti posljednja tri seta podataka. Nastavite pritiskati tipku
"M" u trenutnom sucelju za pregled svih zapisa mjerenja.
2. Nakon sto je mjerenje zavrseno, pritisnite gumb "M" u sucelju rezultata mjerenja za prikaz prosjecne vrijednosti posljednje tri
grupe podataka. nastavite pritiskati gumb "M" u trenutnom sucelju za pregled svih zapisa mjerenja.
8.2 Obrisite vrijednosti memorije
1. Korisnici mogu obrisati sve vrijednosti memorije trenuta¢nog korisnika umjesto odvojenog brisanja jedne vrijednosti memorije.
2. U okviru sucelja memorije, pritisnite gumb ,M“ i gumb ,POKRETANJE/ ZAUSTAVLIANJE” istodobno na dulje od 5 s, nakon toga
,DEL” se pojavljuje na zaslonu i sve vrijednosti memorije ce biti izbrisane.

Oprez m

Prilikom traZenja zapisa mjerenja, molimo pritisnite gumb ,,M“ vide puta za trazenje jednog po jednog.

Poglavlje 9 Tipke

Vas uredaj mozda ne sadrZi sve sljedece simbole.

Signal Opis Signal Opis
C Pozor: Procitajte i pazljivo slijedite upute e
(upozorenja) za upotrebu

SIS Sistolicki tlak DIA

Slijedite upute za uporabu

Diastolicki tlak

MAP Prosjeéni krvni tlak Otkucaji srca (otkucaja u minuti)

IP20 Stupanj zastite kucista Elektromagnetska kompatibilnost

Moze se reciklirati Kod materijala proizvodacta

Broj serije Upotreba po datumu

—
—

Ovuda gore Lomljivo, postupajte oprezno

Cuvati na hladnom i suhom mjestu Granica atmosferskog tlaka

Cuvati izmedu i °C Granica vlaznosti

Proizvodaé Datum proizvodnje

Snaga baterija Serijski broj

Puhanje Ispuhivanje

«| |k & [@era s gz

Medicinski uredaj u skladu s Direktivom

Zbrinj je OEEO
rinjavanje 93/42/EEC

uredaj klase Il Primijenjeni dio tipa BF

cliel R R A

Ovlasteni predstavnik Nepravilan puls

§

Uti¢nica za adapter za napajanje Sucelje za povezivanje manzete

N
X

Glas je zatvoren Glas je omogucen

Veliki  pokret tijekom mjerenja Manzeta je pravilno vezana

§
Q/o

Etiketa pokazivaca arterije

®
MR nije siguran, ne moze se koristiti u MRI %

Medicinski uredaj

.. Uvezeno od strane
okruzenju

3|®|¢

Sifra proizvoda Jedinstveni identifikator uredaja

Kada se poloZaj visokog tlaka pojavi "Err", a poloZaj niskog tlaka prikaze broj pogreske, mjerenje nije normalno.

Oznaka
« Uzroci Redenja
pogreske
Err2
Neuobicajena funkcija Molimo kontaktirajte nas
Errl5
@ Neispravna ugradnia baterije @ Ispravno ponovno postavite bateriju
Err4 P - g. . ) . J . @ Zamijenite novu bateriju odgovarajuéom
@ Slaba baterija ili pogresan tip baterije N "
vrstom (pogledajte Poglavlje 5)
@ Odspajanje mansete ili spoj man3ete je
labav, uzrokujuci curenje zraka . . .
N J ) I (@ Ispravno spojite man3etu s uredajem
@ ManZeta je labavo omotana ili nije . .
Err6 " % i R (pogledajte Poglavlje 7)
Err7 omo- ana., o rez.l.j ra nemo.gucnos-f:u . @ Ispravno nosite mansetu (pogledajte
postizanja unaprijed postavljene vrijednosti .
Errl4 napuhavanja Poglavlje 7)
- . - . @ Kontaktirajte nas
(3 Propustanje zraka iz mangete ili unutarnjeg
uredaja
@ Manseta je labavo omotana ili nije @ Ispravno nosite mansetu (pogledajte
Erro omotana, $to rezultira slabim signalom Poglavlje 7)
rr uzorkovanog pulsa @ |zmjerite ponovno
@ Signal pulsa pacijenta je slab
@ Vanjski tlak na manzetu tilekom mierenia @ Nemojte stezati man3etu niti pomicati ruku
dovodi ::Io nadtlaka ] g g i tijelo tijekom mjerenja i ponovno izmjerite
Errl2 @ Zragni put ili éep mangete je blokiran @ Provjerite utika¢ mansete i pravilno spojite
s P »p n E ! manzZetu s uredajem (pogledajte Poglavlje 7) i
uzrokujuci prekomjerni tlak R
ponovno izmjerite
Err8 . . . N .
Promjena signala je neto¢na zbog pomicanja
Errll S g . i . :
ruke ili tijela ili drugih razloga prilikom mjerenja
Errl3
Rezultat mjerenja prelazi granice zbog
Err10 pomicanja ruke ili tijela ili drugih razloga Drzite ruku, tijelo mirno i ponovno izmjerite
tijekom mjerenja
Isteklo vrijeme mjerenja uzrokovano pokretom
Errl6 ruke ili tijela ili drugim razlozima tijekom
mjerenja

Poglavlje 11RjeSavanje problem

Neuobicajeni

Savjet &

Nemojte izlagati uredaj izravnom suncevom svjetlu dugo vremena, inace se zaslon za prikaz moze ostetiti.

..b;

Prasina ili pamuéna vuna u domu ne utje¢u na osnovne izvedbe i sigurnost uredaja,

dok se uredaj ne smije stavljati na mjesto s visokom temperaturom, viagom ili pradinom.

®  Uporaba ostarjele manZete moZe izazvati netocno mjerenje, molimo periodi¢no zamijenite manzetu sukladno korisnickom
prirucniku.
Kako biste izbjegli oStecenje proizvoda, drzite uredaj dalje od djece i ku¢nih ljubimaca.

®  zbjegavajte stavljanje uredaja u blizini mjesta s visokom temperaturom poput kamina, inate to moze utjecati na izvedbe
uredaja.

®  Nemojte pohranijivati uredaj s kemijskim lijekovima ili korozivnim pli I

®  Nemojte postavljati uredaj na mjestima gdje ima vode. (= )

®  Nemojte postavljati uredaj na mjesta s nagibom, vibracijama ili udarcima —

®  |zvadite baterije iz uredaja ako se nece koristiti tri mjeseca ili dulje.

Poglavlje 13 NIBP Specifikacije

Ime Elektronicki sfigmomanometar
Stupanj zastite od
proZorix vode P20
Prikaz LED
Nacin mjerenja Oscilometrijski nacin
Nacin rada Automatski
Nacin rada Stalni rad
Opseg tlaka 0~297 mmHg(0~39.6 kPa)

Preciznost Tlak: +3 mmHg(+0.4 kPa)
Maksimalni tlak

Ne smije prelaziti 300 mmHg (40 kPa)
Krvni tlak SYS: 30~270 mmHg (4~36 kPa) DIA: 10~220 mmHg (1,3~29,3 kPa)

Impulsna 40~240 otkucaja u minuti
Vrijednost krvnog tlaka koju mjeri uredaj jednaka je vrijednosti
mjerenja stetoskopom, provedite klini¢ku provjeru u skladu sa

n zahtjevima norme 1SO 81060-2, ¢ija pogreska zadovoljava sljedece
. Krvni tlak - .
Pogreska vrijednosti:
Maksimalna prosjecna pogreska: £5 mmHg
standardno odstupanje: 8 mmHg
Impulsna +5 otkucaja u minuti ili 5% odaberite vec¢e
Tlak: 1mmHg (0.1 kPa)
Puls: 1 otk/min

Raspon mjerenja

Maksimalno

Rezolucija

Radna temperatura/

Zaokret blizu pritiska ruku
Curenje manzete

Zratna cijev manZete nije ispravno
povezana s manzetom

ManZeta nije napuhana

Skinite odjecu i ponovo pokrenite mjerenje
Kupite novu manzetu

Nema tlaka Povefite ispravno.

Kontaktirajte nas.

ManZeta se brzo

Labava manzeta Ispravno zapetljajte manzetu.

. Uzroci Redenja +59C~+40 °C 15 % RH~85 % RH(bez kondenzacije)
fenomeni Vlaga
Mierenje vrijednosti | ManZeta nije ispravno povezana. ManZeta je ispravno povezana. Prijevoz ’F;:ISJ::rE‘JjZe ;)E;;rtig\;oizgr?i?;gzutli(jl:::; :fljzx‘/g;: u nalogu, izbjegavajte lupanje, tresenje i
krvnog tlaka je ili i& i -
previsgoko ili ! Zﬁzgrz:‘@amte ili pomicete ruku tijekom Ostanite mirni i ponovo zapocnite mjerenje. Pohrana Temperatura: -20 °C~+55 °C; Relativna vlaZnost: <95 %((bez kondenzacije)); Bez
prenisko. . n korozivnog plina i propuha.

ispuhuje s
Ne mozZete obaviti mjerenje ¢ak i ako pritisnete gumb za P Wiutite i Krenite mi . jedinice
mjerenje onovo ukijucite I ponovo pokrenite mjerenje. TeZina glavne jedinice 300 gram (bez baterija)

Atmosferski tlak 700 hPa~1060 hPa

Napajanje 4 "AA" alkalne baterije, AC Adapter(AC, 100 V-240 V, opcionalno)

Nazivna struja 600 mA

Kada je temperatura 23 °C, opseg uda je 270 mm, mjereni krvni tlak je normalan 4
"AA" alkalne baterije se mogu koristiti oko 300 puta.

129*101*72 mm

Trajanje baterije

Dimenzije glavne

Naglo nestaje
napajanja tijekom
dodavanja tlaka

U slu¢aju da se ne koristi dugo, baterije
mogu da se istro$e zbog promjene
temperature

Zamijenite sve Cetiri baterije novima.

Oprema klase Il (napajanje dato napojnim adapterom)/ Interno napajanja oprema
(napajanje koje daju baterije)
Tip BF primijenjeni dio (manzeta)

Klasifikacija sigurnosti

Drzite gumb za Baterije su istrosene Zamijenite sve Cetiri baterije novima.

Trajanje 5 godina od datuma proizvodnje.

ukljugivanje/
iskljucivanje ali ne
mozete pokrenuti
uredaj
Napuhivanje manZete pocinje prije pritiska na gumb za mjerenje | Prestanite s uporabom uredaja i kontaktirajte nas.
ManZeta se ne ispuhuje Prestanite s uporabom uredaja i kontaktirajte nas.
lzvucite manZetu za ispuhivanje. Prestanite s
uporabom uredaja i kontaktirajte nas.

Drugi Drzite ruku i tijelo mirnima, izmjerite ponovo.
Nema vrijednosti tlaka prikazane ili se vrijednost nije Izvucite manZetu za ispuhivanje. Prestanite s
promijenila prilikom napuhivanja manzete uporabom uredaja i kontaktirajte nas.

Ukljutite napajanje ponovo i ponovo pokrenite
rad.

Zamijenite baterije.

Ako to nije slu¢aj, molimo kontaktirajte nas.

Provjerite postavljanje baterije radi ispravnog

Polariteti baterija su obrnuti o ) -
I postavljanja polariteta baterija.

. Pogreska ispuhivanja
Pogreska tlaka zraka

Drugi fenomen

Vidi etiketu

Standardna konfiguracija:

ManZeta za odrasle: opseg udova 22-32 cm (sredina nadlaktice)
Korisni¢ki priruénik, &etiri ,,AA“ alkalne baterije

Izborna konfiguracija:

AC Adapter

Ulaz: napon: AC 100 V~240 V
Nazivna struja: AC 150 mA
Kabel napojnog adaptera
Manzeta

raspon opsega udova je 18-26 cm (srednji dio nadlaktice)
raspon opsega udova je 22-30 cm (srednji dio nadlaktice)
raspon opsega udova je 32-43 cm (srednji dio nadlaktice)
raspon opsega udova je 22-43 cm (srednji dio nadlaktice)

Podaci o proizvodacu
Dodatna oprema

Frekvencija: 50 Hz/60 Hz
Izlaz:DC5.0V+0.2V  1.0A

*Molimo pratite mjere predostroznosti i ispravne nacine rada u ovom korisni¢kom priruéniku. Inaée mi ne¢emo biti odgovorni za bilo
kakvu pogresku.
/\A Upozorenje &

Uklonite baterije prije ¢iS¢enja. Pribor i glavna jedinica moraju se odvojiti radi ¢iS¢enja.

Odrzavanje nije dozvoljeno tijekom uporabe uredaja.
Nemojte stiskati gumenu cijev na manizeti. 2

A oprer Al

Dezinficiranje uredaja i pribora s visokim tlakom nije dozvoljeno.

°

®  Nemojte dopustiti da voda ili sredstvo za CiS¢enje tece u uti¢nicu kako biste izbjegli oStecenje uredaja.

®  Nemojte uredaj i pribor potapati u tekucinu.

®  Ako pronadete bilo kakvo ostecenije ili kvarenje, nemojte koristiti uredaj.

Odrzavanje:

®  Redovito Cistite uredaj i pribor. Preporuca se njihovo ciscenje svakih mjesec dana.

®  Prije Cis¢enja uredaja izvadite baterije i odspojite ga iz napajanja. Pribor i glavna jedinica moraju se odvojiti radi ¢iséenja.
Nemojte odrzavati ili popravljati uredaj tijekom uporabe.

®  Kada Cistite uredaj, umotite &istu krpu u izopropilni alkohol (70%), iscijedite je do kraja i obridite glavnu jedinicu, manzetu i
dusnik odvojeno oko 3 minute, zatim upotrijebite drugu Cistu krpu navlazenu destiliranom vodom, ocijedite potpuno izvadite i
obrisite glavnu jedinicu, manzetu i dudnik oko 2 minute. Ponovite gornjih 5 puta dok ne nestanu vidljivi ostaci sredstva za
&iscenje. Izbjegavajte ulazak izopropilnog alkohola ili vode u glavnu jedinicu tijekom &is¢enja. Nakon ¢is¢enja stavite proizvod na
suho i prozrateno mjesto da se osusi.

®  Vizualni pregled kako biste bili sigurni da je proizvod temeljito ocis¢en. Ako ima ostataka, ponovite cijeli gore opisani postupak.

B Uredaj se mora redovito pregledavati i kalibrirati (ili prema standardu inspekcije bolnice). Pregled se moze obaviti u odredenim

institucijama ili od strane p osoblja ili kor nas radi pregleda.

B Na sulelju za pode3avanije jedinica, pritisnite gumb "START/STOP" 15 sekundi za ulazak u suéelje tvornigkih postavki, u kojem se
prikazuje "CAL", pritisnite jednom gumb "M" za ulazak u sucelje statickog tlaka i nastavite pritiskati " M” tipku 15 sekundi za ulazak u
suéelje za kalibraciju.

& Savjet A T Gas

®  Nemojte koristiti benzin, ispariva ulja, otapalo itd. za brisanje uredaja.

®  Nemojte brisati niti kvasiti manzetu.

Pohrana:

Dodatak

Tablica 1:

Smijernice i izjava proizvodaca - elektromagnetske emisije

Uredaj je namijenjen za upotrebu u elektromagnetskom okruZenju navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik uredaja treba
osigurati da se koristi u takvom okruzenju.

Ispitivanje emisije Uskladenost
RF emisija CISPR 11 1. skupina
RF emisija CISPR 11 Klasa B
Harmonicke emisije IEC 61000-3-2 Klasa A
Kolebanja napona / emisije treperenja L
Primjenjivo

IEC 61000-3-3

Tablica 2:

Smijernice i izjava proizvodaca’ elektromagnetska otpornost

Uredaj je namijenjen za upotrebu u elektromagnetskom okruZenju navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik uredaja treba
osigurati da se koristi u takvom okruzenju.

Test imuniteta IEC60601-1-2 ispitna razina Razina uskladenosti

Elektrostati¢ko praznjenje (ESD) +8 kV kontakt +8 kV kontakt
|EC 61000-4-2 +15 kV zrak +15 kV zrak

Elektri¢ni brzi prijelaz/prasak
|IEC 61000-4-4

+ 2kV za vodove za napajanje + 2kV za vodove za napajanje

+ 1 kV za ulazno/izlazne vodove Nije primjenjivo

Prenaponski val +1 kV vodovi na vodove +1 kV vodovi na vodove

|IEC 61000-4-5 +2 kV vodovi prema zemlji Nije primjenjivo

0% UT; 0,5 .ciklus .At0°,45°,90°,
135°, 180°, 225°, 270° i 315°.
0% UT; 1ciklusi

70 % UT; 25/30

ciklusi; Jednofazni: na 0°.

0% UT; 0% UT;
250/300 ciklusa 250/300 ciklusa

0% UT; 0,5 .ciklus .At0°,45°,90°,
135°, 180°, 225°, 270° i 315°.
0% UT; 1ciklusi

70 % UT; 25/30

ciklusi; Jednofazni: na 0°.

Padovi napona, kratki prekidi i
varijacije napona na ulaznim
vodovima napajanja

|IEC 61000-4-11

Frekvencija napajanja (50/60 Hz)
magnetsko polje 30 A/m 30 A/m
|IEC 61000-4-8

Tablica 3:

Smijernice i izjava proizvodaca - elektromagnetski imunitet

Uredaj je namijenjen za upotrebu u elektromagnetskom okruZenju navedenom u nastavku. Kupac uredaja treba osigurati da se

koristi u takvom okruZenju.

Test imuniteta IEC60601-1-2 ispitna razina Razina uskladenosti
3V 0,15 MHz - 80 MHz 3V 0,15 MHz - 80 MHz
. 6V u ISM i radioamaterskim opsezima 6V u ISM i radioamaterskim opsezima
Provedeni RF ) )
izmedu izmedu
IEC61000-4-6 . X
0,15 MHz i 80 MHz 0,15 MHz i 80 MHz
80% AM na 1kHz 80% AM na 1kHz
Zralena RF 10 V/m 80 MHz- 2,7 GHz 10 V/m80 MHz- 2.7 GHz
|IEC61000-4-3 80% AM na 1kHz 80% AM na 1kHz
Tablica 4:
Smjernice i izjava proizvodacta - Elektromagnetska otpornost
Uredaj je namijenjen za upotrebu u elektromagnetskom okruZenju navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik uredaja treba
osigurati da se koristi u takvom okruzenju
. MUNITET
-Frf:twenci'a Pojas a) Usluga a) Modulacija b) Maksimalno :Jlda“enu RAZINA
(Mt a1 (MHz) & | napajanje (W) | [ TESTIRANJA
(v/m)
Impulsna
385 380~ TETRA 400 modulacija b) 1.8 0,3 27
390
18 Hz
FM c)
430- GMRS 460, I
450 470 FRS 460 +5 kHz.devuacua 2 0,3 28
1 kHz sinus
710 Impulsna
i 745 704- | LTEBand13, | 0 dulacija b) 0.2 03 9
Zratena RF 787 17
IEC61000-43  [/22 217 He
e GSM 800/900,
(Specifikacije 810
ispitivanja za 800— TETRA 800, Impulsna
IMUNITET 870 960 iDEN 820, modulacija b) 2 0,3 28
PRIKLIUCKA CDMA 850, 18 Hz
KUCISTA na R [-230 LTE Band 5
beitnu GSM 1800;
komunikacijsku | 1720 g[s)l\’\:i;[?cml ol
; mpulsna
opremu
P ) 513200—19 DECT; modulacija b) 2 0,3 28
1845 LTE Pojas 217 Hz
1,3,4,25;
1970 UMTS
Bluetooth,WL
AN,802.11 Impulsna
2450 :47130—2 b/g/n,RFID modulacija b) 2 0,3 28
2450,LTE 217 Hz
Band 7
5240 Impulsna
5500 gégo—s ::JLZA;IIa/n modulacija b) 0.2 0,3 9
5785 ) 217 Hz

NAPOMENA Ako je potrebno za postizanje RAZINE ISPITIVANJA IMUNOSTIJE, udaljenost izmedu odasiljatke
antene i ME OPREME ili ME SUSTAVA moze se smanijiti na 1 m. IEC 61000-4-3 dopusta ispitnu udaljenost od 1 m.

a) Za neke usluge ukljuéene su samo uzlazne frekvencije.

b) Nosilac mora biti moduliran pomoc¢u kvadratnog valnog signala od 50 % radnog ciklusa.

) Kao alternativa FM modulaciji, moZe se koristiti 50 % impulsna modulacija na 18 Hz jer iako ne predstavlja
stvarnu modulaciju, bila bi najgori slucaj.

PROIZVODAC bi trebao razmotriti smanjenje minimalne udaljenosti razdvajanja, na temelju

UPRAVLIANJA RIZIKOM, i koristenjem visih RAZINA ISPITIVANJA IMUNNOSTI koje su prikladne za smanjenu minimalnu
udaljenost razdvajanja. Minimalne udaljenosti razdvajanjaéa vise RAZINE ISPITIVANJA IMUNOSTI izratunavaju se pomocu
sljedece jednadzbe: E= P

d

Gdje je P maksimalna snaga u W, d je minimalna udaljenost razdvajanja u m, a E je RAZINA ISPITIVANJA IMUNOSTOJNOSTI u
V/m.

Ucestalost ispitivanja Moduliranje RAZINA TESTA IMUNITETA (A/m)
30 kHz a) cw 8

134,2 kHz Pulsna modulacija 2,1kHz b) 65 «¢)

13,56 MHz Pulsna modulacija 50 kHz b) 75 ¢

a) Ovaj test se odnosi samo na ME OPREMU i ME SUSTAVE namijenjene za upotrebu u OKRUZENJU KUCNE LIJECENJA.
b) Nosilac mora biti moduliran pomoc¢u kvadratnog valnog signala od 50 % radnog ciklusa.

c) r.m.s., prije primjene modulacije.

& Upozorenje &

B Ne priblifavajte se aktivnoj HF KIRURSKOJ OPREMI i RF zasticenoj prostoriji ME SUSTAVA za snimanje magnetskom
rezonancijom, gdje je intenzitet EM SMETNJI visok.
B Uporaba ove opreme u blizini s drugom opremom ili zajedno s njom treba se izbjegavati jer moZe izazvati neodgovarajuéi

rad. Ako je takva uporaba potrebna, oprema i druga oprema se trebaju promotriti kako bi se provjerilo rade li normalno.

i od strane i ca ove opreme moiZe rezultirati

m  Koristenje pribora, pretvarata i kabela koji nisu il

elekt: j ili

ove opreme i dovesti do
nepravilnog rada.

W Prijenosna RF ikacijska oprema ujuci periferne uredaje kao $to su antenski kabeli i vanjske antene) ne smije
se koristiti blize od 30 cm (12 ina) od bilo kojeg dijela opreme, ukljuéujuéi kabele koje navodi proizvodaé. U suprotnom bi

moglo do¢i do pogorianja performansi ove opreme.

B Aktivni medicinski uredaji predmet su EMC mijera pr i i moraju se postaviti i koristiti sukladno ovim
smjernicama.
Zabiljeska:
[ ) Kada se uredaj ometa, izmjereni podaci mogu varirati, molimo vas da mjerite viSe puta ili u drugom okruzenju kako biste
osigurali njihovu toénost.

Sljedece vrste kabela se moraju koristiti kako bi se osiguralo da su skladni sa standardima o zraenju smetnji i imuniteta:

Ime Duljina (m) Zastita

Kabel napojnog adaptera 1.5 Ne

E Odlaganje: Proizvod se ne smije zbrinjavati zajedno s ostalim kucnim otpadom. Korisnici moraju osigurati odlaganje
opreme koja se odlaze, vodeci ih do mjesta prikupljanja naznacenog za recikliranje elektricne i elektronicke opreme
—_—

UVIETI JAMSTVA GIMA
Primjenjuje se standardno B2B jamstvo Gima od 12 mjeseci
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