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Introducere

Citirile efectuate de dispozitiv sunt echivalente cu cele obtinute de un observator instruit
utilizdnd brasarda si metoda de auscultatie cu stetoscop.

Aceste Instructiuni de utilizare contin informatii importante de siguranta si ingrijire si ofera
instructiuni pas cu pas pentru utilizarea dispozitivului. Cititi cu atentie acest manual
fnainte de a utiliza dispozitivul.

Domeniu de utilizare/Indicatii de utilizare

Dispozitivul digital Welch Allyn ProBP 2000 pentru tensiune arteriala este conceput
pentru masurarea tensiunii arteriale si a ritmului cardiac la pacientii cu varsta de cel putin
3 ani si cu circumferinta bratului intre 15 cm si 55 cm (aproximativ 5,9 - 21,7 inch).

Dispozitivul Welch Allyn ProBP 2000 masoara automat tensiunea sistolica si diastolica si
frecventa pulsului. Dispozitivul este conceput pentru a fi utilizat de catre clinicieni si
personal calificat medical.

Contraindicatii

Acest dispozitiv nu este conceput pentru nou-nascuti, sugari sau copii sub 3 ani. Eficienta
acestui dispozitiv nu a fost stabilita in timpul sarcinii, inclusiv in cazul pacientelor cu
preeclampsie.
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Simboluri

Simboluri din documentatie

Avertizare: avertizarile din acest manual identifica practicile sau conditiile care ar putea conduce la

A boald, ranire sau deces.

2 Atentie: atentionarile din acest manual identifica practicile sau conditiile care ar putea duce la

deteriorarea echipamentelor sau a altor bunuri sau la pierderea datelor.

iy Urmati instructiunile/indicatiile de utilizare (IU) - actiune obligatorie. O copie a IU este disponibila pe
§@% acest site web. O copie tiparita a IU poate fi comandata de la Welch Allyn, cu livrare in termen de 7 zile
™ calendaristice.

Simboluri de putere

— Curent continuu

Putere

Simboluri de livrare, depozitare si mediu

93 Limite de umiditate

Colectie separata de echipamente electrice si electronice. Nu aruncati produsul cu deseurile
municipale nesortate.

Limite de temperatura

Limite de presiune atmosferica

[OY Rt P!

Reciclabil

g
to’
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Limita de stivuire in functie de numar

Simboluri brasarda

Marcator de artera

O ARTERY
< ok — oK ] Interval
INDEX Marcator indice de artera

\4

Circumferinga membrului (minima/maxima)

Cod lot

Nu este fabricat din latex natural

Simboluri diverse

[ rer

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Producator

Data fabricatiei

Piesa aplicata de tip BF

g 25K

Numar de serie
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Dispozitivul digital Welch Allyn ProBP™ 2000 pentru tensiune arteriala

Numar comanda noua

Cod lot

:
2| @)
-]

Identificator de produs

=
O
Nl

Radiatie electromagnetica neionizanta

Marca de conformitate radio (RCM) Autoritatea de Comunicatii si Media din Australia (ACMA)

Numarul articolului in comertul mondial

Ol 8|

Echipament de Clasa a ll-a

1P22

Protectie impotriva patrunderii fluidelor: dispozitivul este protejat impotriva patrunderii obiectelor
straine solide de 12,5 mm sau mai mari si impotriva picaturilor de apa in cadere verticala, n cazul
n care CARCASA este inclinata pana la 15°

R, onLy

Numai pe baza de reteta sau ,Pentru utilizare de catre sau pe baza unei comenzi date de un
profesionist care detine autorizatie de practica in domeniul medical”

10

©

Produsul contine anumite substante periculoase.

Bluetooth

Nota

Este posibil ca modelul dvs. sa nu contina toate aceste caracteristici.
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Despre avertizari si atentionari

Avertizarile si atentionarile pot fi afisate pe dispozitivul digital Welch Allyn ProBP™ 2000
de masurare a tensiunii arteriale, pe ambalaj, pe recipientul de transport sau in cadrul
acestor Instructiuni de utilizare.

Avertizari si atentionari

> BBk bP

> B B b bbb

AVERTIZARE Risc de rinire a pacientului. Dispozitivul nu este potrivit
pentru masurarea tensiunii arteriale a nou-nascutilor sau copiilor.

AVERTIZARE Risc de ranire a pacientului. Decizia de a utiliza acest
dispozitiv pe paciente insarcinate sau cu preeclampsie ramane la discretia
clinicianului instruit care utilizeaza echipamentul.

AVERTIZARE Risc de vatamare corporala. Nu ardeti bateriile. Bateriile pot
avea scurgeri sau pot exploda.

AVERTIZARE Risc de ranire a pacientului. Daca pacientul experimenteaza
disconfort in timpul masurarii, cum ar fi durere la nivelul bratului sau alte
simptome, apasati imediat butonul Power (Pornire), pentru a elibera aerul
din brasarda. Slabiti si scoateti brasarda de pe bratul pacientului.

AVERTIZARE Risc de ranire a pacientului. In rarele ocazii ale unei erori
care face ca brasarda sa raméana umflatda complet in timpul masurarii,
deschideti brasarda imediat. Presiunea ridicata prelungita aplicata pe brat
(presiunea brasardei >300 mmHg sau o presiune constanta >15 mmHg
pentru mai mult de 3 minute) poate duce la vanatai si piele decolorata.

AVERTIZARE Risc de rinire a pacientului. Aceasta unitate nu este potrivita
pentru monitorizare continua Tn timpul urgentelor medicale sau al operatiilor.

AVERTIZARE Risc de ranire a pacientului. Masurarea prea frecventa a
tensiunii arteriale poate Intrerupe circulatia sanguina si poate provoca
vatamari corporale.

AVERTIZARE Risc de ranire a pacientului. Nu asezati brasarda pe bratul de
pe aceeasi parte pe care a fost efectuatd o operatie de mastectomie. Daca
este necesar, utilizati artera femurala din coapsa pentru a efectua o
masuratoare.

AVERTIZARE Risc de rinire a pacientului. Nu Tnnodati tubul de conexiune
in timpul utilizarii. Presiunea brasardei poate creste continuu, ceea ce poate
obstructiona fluxul sanguin si provoca vatamari corporale.

AVERTIZARE Risc de ranire a pacientului. Nu aplicati brasarda pe zonele in
care pielea pacientului este delicata sau vatimata. Verificati frecvent zona
pe care ati aplicat brasarda pentru a observa daca prezinta iritatii.

AVERTIZARE Risc de ranire a pacientului. Nu utilizati unitatea daca
pacientul este alergic la poliester sau materiale sintetice.

AVERTIZARE Risc de ranire a pacientului. Nu conectati tubul de aer la alte
echipamente medicale. Aceasta poate duce la pomparea aerului in
sistemele intravasculare sau la presiune ridicata, ceea ce poate duce la
vatamari corporale grave.
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Dispozitivul digital Welch Allyn ProBP™ 2000 pentru tensiune arteriala

AVERTIZARE Risc de rinire a pacientului. Dispozitivul nu a fost conceput
pentru a fi utilizat cu echipamente chirurgicale de frecventa Tnalta (Fl) si nu
protejeaza pacientul de pericole.

AVERTIZARE Risc de masurare inexacta. Nu asezati brasarda in locuri in
care ar putea afecta circulatia corecta. Nu asezati brasarda pe nicio zona in
care circulatia este compromisa sau pe nicio extremitate utilizata pentru
perfuzii intravenoase. Nu utilizati simultan un senzor de clema pentru deget
SpO2 si o brasarda pentru masurarea tensiunii arteriale pe acelasi membru.
Acest lucru poate cauza o pierdere temporara a debitului pulsatil, rezultand
fie in absenta unei citiri, fie intr-o citire inexacta a SpO2 sau intr-o frecventa
inexacta a pulsului pana la revenirea debitului.

AVERTIZARE Risc de masurare inexacta. Nu utilizati dispozitivul pe
pacientii racordati la aparate de mentinere a functiilor cardiace si pulmonare.

AVERTIZARE Risc de masurare inexacta. Nu utilizati dispozitivul pe
pacientii care sufera de convulsii sau tremor.

AVERTIZARE Risc de vatamare corporala. Nu atingeti iesirea bateriilor/
adaptorului si utilizatorul simultan.

AVERTIZARE Risc de vatamare corporala. Lungimile excesive ale tuburilor
pot duce la strangulare daca acestea nu sunt gestionate in mod
corespunzator.

AVERTIZARE Risc de vatimare corporala. Eliminati accesoriile, piesele
detasabile si dispozitivul conform cu liniile directoare locale.

AVERTIZARE Risc de vatimare corporala. Nu efectuati operatii de service
sau ntretinere n timp ce utilizati dispozitivul.

AVERTIZARE Risc de vatamare corporala. Utilizati numai accesoriile
aprobate de producator. Utilizarea accesoriilor neaprobate poate cauza
deteriorarea unitatii si vatamari corporale utilizatorilor.

AVERTIZARE Risc de vataimare corporala. Nu este permisa nicio
modificare a acestui echipament. Modificarea echipamentului poate
deteriora unitatea sau poate pune in pericol utilizatorul.

AVERTIZARE Cablul de alimentare este dispozitivul de deconectare utilizat
pentru a izola acest echipament de reteaua de alimentare. Nu pozitionati
echipamentul astfel incat accesarea sau deconectarea acestuia sa fie
dificila.

AVERTIZARE Dispozitivul nu este destinat utilizarii in timpul transportului
pacientului.

ATENTIE Acest dispozitiv este conceput pentru masurarea si monitorizarea
non-invaziva a tensiunii arteriale. Nu este conceput pentru a fi utilizat pe alte
extremitati decat bratele sau pentru alte scopuri decat masurarea tensiunii
arteriale.

ATENTIE Legislatia federald din SUA restrictioneaza comercializarea,
distribuirea sau utilizarea acestui dispozitiv doar pentru sau la comanda unui
medic sau a unui profesionist din domeniul medical.
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ATENTIE Nu infasurati brasarda pe acelasi brat pe care este aplicat un alt
dispozitiv de monitorizare. Unul sau ambele dispozitive se pot intrerupe
temporar din functionare, daca incercati sa le utilizati simultan pe acelasi
brat.

ATENTIE Pentru a evita erorile de masurare, evitati masurarea tensiunii
arteriale in apropierea semnalului de interferenta radiat de un camp
electromagnetic puternic sau a semnalului de descarcare electrica
trecétoare rapida/rafala.

ATENTIE Utilizati dispozitivul in mediul descris in aceste Instructiuni de
utilizare. In caz contrar, veti compromite performanta dispozitivului si veti
reduce durata de viata a acestuia.

ATENTIE in caz de defectare, nu incercati sa reparati unitatea pe cont
propriu. Reparatiile trebuie sa fie desfasurate doar de centrele de service
autorizate.

ATENTIE Raportati orice tip de functionare sau eveniment neasteptat
producatorului.

ATENTIE Utilizati o lavetd moale pentru curatarea intregii unitati. Nu utilizati
agenti de curatare abrazivi sau volatili. Consultati instructiunile de curatare
prezentate in continuare in aceste Instructiuni de utilizare.

> b b b Db

Noti Acest dispozitiv nu a fost evaluat pentru nicio persoana care este conectati
la un dispozitiv sau un instrument electronic portabil sau implantabil,
precum un stimulator cardiac sau defibrilator.

Lista continutului

Cutia contine urmatoarele articole:

e Dispozitiv de masurare a tensiunii arteriale

e Brasarda pentru adulti REUSE-11 (25-34 cm)
® (4) baterii alcaline AA

e Adaptor c.a. (optional)
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Comenzi si indicatoare

Partea frontala a dispozitivului

Nr. Caracteristica Descriere

1 Brasarda FlexiPort® pentru tensiune arteriala Aplicati pe brat pentru a masura tensiunea arteriala

2 Butonul Power (Parnire) Porneste dispozitivul de masurare a tensiunii arteriale si porneste
si opreste masurarea tensiunii arteriale

3 Afisaj LCD Afiseaza citirea tensiunii arteriale i alte informatii despre pacient
legate de citirea respectiva
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Partea posterioara a dispozitivului

(

NG 2/

Nr. Caracteristica Descriere

1 Conexiune de alimentare la curent continuu  Daca este utilizat cu un cablu de alimentare suplimentar (optional),
acesta conecteaza dispozitivul |a o priza de alimentare

2 Compartimentul pentru baterii (in spatele Compartiment pentru 4 baterii alcaline AA
capacului)

Optiuni de alimentare

& ATENTIE Pentru a obtine performanti optima si a proteja dispozitivul,
utilizati doar bateriile corecte sau adaptorul de alimentare aprobat de \Welch
Allyn.

Dispozitivul este alimentat de una dintre urmatoarele doua surse:
® 4 baterii alcaline AA
® Adaptorc.a. (6V === 1 A) (optional)
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Elementele ecranului

Dispozitivul digital Welch Allyn ProBP™ 2000 pentru tensiune arteriala

Afisajul cu cristale lichide (LCD) afiseaza urmatoarele elemente: tensiunea arteriala
sistolicd (mmHg), tensiunea arteriala diastolica (mmHg), frecventa pulsului (bpm), bitiile
inimii In timpul masurarii tensiunii arteriale, alerta de miscare excesiva, prioritatea alarmei
si nivelul de incarcare a bateriei.

Simbol

Descriere

SYS

mmHg

Rezultatul tensiunii arteriale sistolice
mmHG = unitate de masura pentru tensiunea arteriala

DIA

mmHg

Rezultatul tensiunii arteriale diastolice
mmHG = unitate de masura pentru tensiunea arteriala

PULSE

O/MIN

Pulsul in batai pe minut

Bataile inimii
Dispozitivul detecteaza bataile inimii Tn timpul masurarii

Indicator de baterie incarcata complet
Indica nivelul de Tncarcare curent al bateriei

Indicator de baterie descarcata
Indica nivelul de Tncarcare curent al bateriei

Indicator de miscare
Miscarea poate duce la masuratori inexacte.
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Simbol Descriere
. Citire Tn afara intervalului
H ] SYS (Sistola) >260 mmHg sau DIA (Diastola) >220 mmHg. Simbolul poate s apara in

zona SYS (Sistola) sau DIA (Diastola) a ecranului.
Prioritatea alarmei = Scazuta (semnul ! este afigat in partea superioara a ecranului)

Citire n afara intervalului
SYS (Sistola) <50 mmHg sau DIA (Diastold) <25 mmHg. Simbolul poate sa apara in zona

SYS (Sistola) sau DIA (Diastola) a ecranului.
Prioritatea alarmei = Scazuta (semnul ! este afisat in partea superioara a ecranului)

Introduceti sau inlocuiti bateriile

& AVERTIZARE Risc de vatamare corporala. Nu ardeti bateriile. Bateriile pot
avea scurgeri sau pot exploda.

& ATENTIE Scoateti bateriile daci dispozitivul nu este utilizat in mod regulat.

& ATENTIE Aruncati bateriile vechi, respectand liniile directoare de reciclare
locale.

Daca nu utilizati alimentare cu c.a., trebuie sa introduceti 4 baterii alcaline AA Tnainte de
folosirea dispozitivului.

Inlocuiti bateriile daca apare una dintre situatiile urmatoare:

¢ Indicatorul de incércare a bateriei indica un nivel scazut de incarcare

e Afisajul se intuneca

e Afisajul nu se aprinde

Indepartati capacul bateriei.
2. Introduceti bateriile fiind atent la polaritate, conform diagramei.

3. Reasezati capacul.
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Dispozitivul digital Welch Allyn ProBP™ 2000 pentru tensiune arteriala

Pozitionati brasarda pentru masurarea tensiunii arteriale

pe pacient

Tnainte de efectuarea unei masuratori NIBP, urmati acesti pasi pentru atasarea
corespunzitoare a brasardei pe pacient. Pentru informatii despre obtinerea masuratorilor
de tensiune arteriald, consultati Liniile directoare pentru tensiune arteriala la adresa:
https://www.welchallyn.com/probp2000. Pentru obtinerea unei citiri exacte a tensiunii

arteriale, urmati acesti pasi pentru pozitionarea corecta a brasardei.

1.
2.

N o o s~

Pozitionati brasarda pe bratul gol.

Utilizati o brasarda de dimensiunea potrivita. Daca se potrivesc doua dimensiuni de
brasarda, utilizati-o pe cea mai mare.

Pozitionati marcatorul de artera peste artera brahiala.

Aplicati brasarda strans, lasand un spatiu pentru maximum doui degete.

Dupa pozitionarea brasardei, lasati pacientul sa se relaxeze timp de cinci minute.
Nu discutati cu pacientul in timp ce masurati tensiunea arteriala.

Sustineti spatele pacientului in pozitie verticald in timpul masurarii. Picioarele nu
trebuie s fie incrucisate.

Partea superioari a bratului trebuie sa ramana la nivelul inimii, iar partea inferioara
trebuie si fie sustinuta pasiv.

Bratul trebuie sa ramana nemiscat in timpul ciclului de masurare.


http://www.welchallyn.com/probp2000

Intretinere

Intretinerea dispozitivului

Dispozitivul nu necesita calibrare.

Pentru a beneficia de cea mai buna performanti a dispozitivului dvs., urmati pasii de
intretinere de mai jos.

e Depozitati dispozitivul intr-un loc uscat, la distanta de lumina directa a soarelui.
e FEvitati zguduirea sau scéaparea dispozitivului.

e FEvitati operarea dispozitivului in medii cu praf sau temperatura instabila.
Murdaria vizibila trebuie si fie indepartata inainte de curatare si dezinfectare. Pentru
curatarea si dezinfectarea dispozitivului pot fi utilizate lavete aprobate (de EPA sau o

agentie internationala echivalenta), care contin 70% alcool izopropilic si 10% inalbitor cu
clor. Urmati instructiunile producatorului lavetelor pentru rezultate optime.

Curiatare

& ATENTIE Utilizati o laveta moale pentru curatarea intregii unitati. Nu utilizati
agenti de curatare abrazivi.

& ATENTIE Produsele de curatare cu amoniu cuaternar nu sunt
recomandate, deoarece acestea provoaci fisurarea componentelor din
plastic.

Curatati dispozitivul doar atunci cand este necesar, cu unul dintre urmatorii agenti de
curatare compatibili:

e 70% alcool izopropilic
e  Solutie 10% inalbitor cu clor/90% apa (lavete cu inilbitor standard)

Depozitarea echipamentului

Atunci cand depozitati dispozitivul, cablul de alimentare si accesoriile, respectati conditiile
de mediu referitoare la depozitare, identificate in specificatiile produsului.

Eliminarea echipamentelor electronice

X

mmmm Acest produs si componentele acestuia trebuie eliminate in conformitate cu legile
si reglementarile locale. Nu aruncati acest produs cu deseurile municipale nesortate.
Pentru informatii mai specifice privind eliminarea sau conformitatea, consultati
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www.welchallyn.com/weee, sau contactati Asistenta tehnica Hillrom: hillrom.com/en-us/
about-us/locations/.

Depanare

Aceasta sectiune include o listd de mesaje de eroare si intrebari frecvente pentru
probleme pe care le puteti intdmpina legate de dispozitivul de masurare a tensiunii
arteriale. In cazul in care considerati ca dispozitivul nu functioneaza in mod corespunzitor,
verificati aici Tnainte de a contacta Asistenta tehnica Hillrom: hillrom.com/en-us/about-us/
locations/.

Probleme si mesaje de eroare

Dispozitivul emite alarme tehnice si alarme fiziologice de prioritate scazuta. Alarmele
tehnice apar daca exista o eroare legata de dispozitiv. Alarmele fiziologice apar atunci
cand masuratorile tensiunii arteriale nu se incadreazi in limitele setate ale alarmei.

Alarme tehnice

Problemd  Simptom Cauza de ridicind  Solutie
Nu exista Afisajul nu se aprinde. Bateriile sunt descarcate. Inlocuiti-le cu baterii noi
alimentare
Bateriile sunt introduse  Introduceti bateriile corect
incorect.
Adaptorul de c.a. este Introduceti adaptorul de c.a. fix pe pozitie

introdus incorect.

Baterii cu nivel Se afiseaza mesajul ,BAT- Bateriile au un nivel Tnlocuiti-le cu baterii noi
scazut de LO" (Nivel scazut de scizut de incarcare.
ncarcare ncarcare a bateriei), iar

afisajul se intrerupe
pentru 3 secunde.
Pictograma bateriei este
goala (nu lumineaza

intermitent).
Mesaje de Se afiseaza E 01 Brasarda nu este fixatd.  Reajustati brasarda, lasati pacientul sa se
eroare relaxeze i masurati din nou
Se afigeaza E 02 Brasarda este foarte Repozitionati brasarda si masurati din nou
stransa
Se afiseaza E 03 Existd prea multd presiune Repozitionati brasarda si masurati din nou
7n brasarda.

Se afiseaza E 10 sau E 11 Dispozitivul a detectat Reajustati brasarda, lasati pacientul sa se

miscare n timpul relaxeze si masurati din nou
masurarii.

Se afigeaza E 20 Procesul de masurare nu  Indepartati imbracamintea de pe bragul
detecteaza un semnal pacientului si masurati din nou

pentru puls
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Problemd  Simptom Cauza de ridacind  Solutie
Se afigeaza E 21 Masuratoarea este Lasati pacientul sa se relaxeze si masurati din
incorecta nou

Accesati Asistenta tehnica Hillrom: hillrom.com/en-us/about-us/locations/ pentru asistenta suplimentara.

Alarme fiziologice

Simptom Cauza de riadacina Solutie

N In afara intervalului. SYS (Sistola)  Apasati si mentineti apasat butonul Power

H ‘ >260 mmHg sau DIA (Diastola) (Pornire). Masurati din nou. Daca problema
>220 mmHg. Simbolul poate sa persista, contactati Asistenta tehnica Hillrom:
apara fn zona SYS (Sistola) sau DIA  hillrom.com/en-us/about-us/locations/ pentru

(Diastola) a ecranului. asistenta suplimentara. Prioritatea alarmei =
Scazuta
In afara intervalului. SYS (Sistola)  Apisati si mentineti apasat butonul Power
<50 mmHg sau DIA (Diastola) <25  (Pornire). Masurati din nou. Daca problema
mmHg. Simbolul poate sa apard n persista, contactati Asistenta tehnica Hillrom:
zona SYS (Sistola) sau DIA hillrom.com/en-us/about-us/locations/ pentru
(Diastola) a ecranului. asistenta suplimentara. Prioritatea alarmei =

Scazuta
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Specificatii

Element Specificatie

Sursa de alimentare: modul de 4 baterii AAde 6 Vec.c.
alimentare cu baterie

Sursa de alimentare: modul de Intrare: 100—240V, 50-60 Hz, 400 mA lesire: 6V, 1 A
alimentare cu adaptor c.a.

Numar model sursa de UEO8WCP-06100SPA

alimentare

Mod de afisare LCD digital V.A. 68 mm x 90 mm

Model masuratoare Mod de testare oscilometric

Interval de masurare Presiune nominala brasarda: 0 mmHg - 300 mmHg (0 kPa - 40 kPa)

Presiune masuratoare: SYS (Sistola): 50 mmHg - 260 mmHg DIA (Diastola): 25
mmHg - 220 mmHg

Valoare puls: (40 - 199) batai pe minut

Acuratete Presiune: + 0,4 kPa (3 mmHg) Valoare puls: + 4%

Mediu de operare Temperatura: 5 °C - 40 °C
Umiditate relativa: <85% RH
Presiune atmosferica: 86 kPa - 106 kPa

Mediu de depozitare si Temperatura: -20 °C - 60 °C
transport Umiditate relativa: 10% RH - 93% RH
Presiune atmosferica: 50 kPa - 106 kPa

Circumferinta bragului Numar piesa FlexiPort: Standard industrial = REUSE-11
Dimensiune brasarda: 25 cm - 34 cm

Greutate neta Aprox. 283 g (fara celulele uscate)

Dimensiuni externe Aprox. 94mm x 142mm x 66mm

Grad de protectie Piesa aplicata de tip BF
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Element Specificatie
Protectie impotriva patrunderii P22
apei

Versiune software Versiunea AQ1
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Test de acuratete traductor

Necesiti instrumente, echipamente si accesorii
Pentru efectuarea testului de acuratete a traductorului, sunt necesare urmatoarele
instrumente si accesorii:

e foarfece sau alte dispozitive de tiiere
e unracord pentru furtun cu 4 cii, pentru tubaj cu DI de 1/8 inci

e minimum 32 inci de tubaj din cauciuc siliconic cu DE de 1/4 inci (0,25) si DI de 1/8 inci
(0,125)

© aproximativ 14 inci de la balonul manual la racordul cu 4 cai

O aproximativ 12 inci de la dispozitivul de ajustare a volumului de testare la racordul
cu 4 cai

O aproximativ 6 inci de la simulatorul manometrului la racordul cu 4 cai

Pentru testarea acuratetei traductorului este necesar urmatorul echipament: (1)
dispozitivul de ajustare a volumului de testare cu un colector de testare, balon si supapa;
(2) un simulator pentru manometru; (3) dispozitivul care are conectorul Flexiport® scos.
Pentru informatii suplimentare despre sau pentru a comanda echipamentul de testare,
contactati Asistenta tehnica Hillrom: hillrom.com/en-us/about-us/locations/. .

Nr. Element

1 Dispozitiv de ajustare volum de testare

(Dispozitiv de ajustare volum de testare TA Welch Allyn 407672
sau un dispozitiv echivalent, cu un colector de testare, balon si
supapa, racord pentru furtun cu 4 cai si tubaj din cauciuc siliconic
cu DE de 1/4 inci [0,25])

Nota Pentru testarea acuratetei traductorului,
conectati echipamentul de testare indicat mai
jos. Conectati colectorul la dispozitivul de
ajustare a volumului de testare. Volumul
calibrat este de 500 ml.

Simulator manometru (cu precizie de + 3 mmHg)

3 Dispozitiv
(Dispozitiv digital pentru TA ProBP™ 2000)

1. Utilizati foarfecele sau alt dispozitiv de tiiere pentru a taia fitingul furtunului Flexiport®
de la capatul tubajului dispozitivului.


https://hillrom.com/en-us/about-us/locations/
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2.

10.

11.

Dispozitivul digital Welch Allyn ProBP™ 2000 pentru tensiune arteriala

Configurati echipamentul de testare.

T e

Conectati tubajul dispozitivului la racordul cu 4 cai.

b. Conectati tubajul din cauciuc siliconic la racordul cu 4 cii si la portul pentru volum
de 500 ml al colectorului de testare.

c. Conectati balonul manual (cu supapa de prelevare) la tubajul din cauciuc siliconic
si la racordul cu 4 cai.

d. Conectati simulatorul manometrului la tubajul din cauciuc siliconic si la racordul
cu 4 cai.

Daci este utilizat adaptorul de alimentare cu c.a. optional, deconectati dispozitivul
digital pentru TA ProBP™ 2000 de la sursa de alimentare.
Deschideti usita bateriei si scoateti o baterie.

Noti Apisati butonul Power (Pornire) pentru a va asigura ca
dispozitivul nu mai este alimentat.

Apasati si mentineti apasat butonul Power (Pornire) in timp ce reinstalati bateria.
Dupa ce tESt se afiseazi pe ecran, eliberati butonul Power (Pornire).
Apdsati butonul Power (Pornire) de 3 ori.

In timp ce dispozitivul intra in modul intern, incepeti testarea acuratetei traductorului.
Porniti manometrul si aduceti-l la zero daca este necesar.

Utilizadnd balonul manual, cresteti presiunea dispozitivului la 50 mmHg + 3 mmHg si
lasati 10 secunde pentru stabilizarea presiunii.

Utilizand balonul manual, cresteti presiunea dispozitivului la 150 mmHg = 3 mmHg si
lasati 10 secunde pentru stabilizarea presiunii.

Utilizand balonul manual, cresteti presiunea dispozitivului la 300 mmHg + 3 mmHg si
lasati 10 secunde pentru stabilizarea presiunii.

Daca diferenta dintre dispozitiv si manometrul de referinta n orice punct al calibrarii
depaseste +3 mmHg, contactati Welch Allyn.
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12. Dupa finalizarea testarii, dezasamblati echipamentul de testare si treceti capatul
tubajului dispozitivului peste racordului fitingului furtunului Flexiport®.

13. Deschideti usita bateriei si scoateti o baterie pentru a opri dispozitivul.

Noti Apisati butonul Power (Pornire) pentru a va asigura ca
dispozitivul nu mai este alimentat. Dispozitivul poate fi pornit
acum si puteti Tncepe sa 1l utilizati Tn modul normal.

Lista standardelor de conformitate

Element

Standard

Managementul riscurilor

ISO/EN 14971 Dispozitive medicale — Aplicarea
managementului riscurilor la dispozitivele medicale

Etichetare

ISO/EN 15223-1 Dispozitive medicale. Simbolurile care sunt
folosite pe etichetele dispozitivelor medicale, etichetare si
informatiile care trebuie sa fie furnizate. Cerinte generale

Manual de utilizare

EN 1041 Producatorii de echipamente medicale trebuie sa
furnizeze informatii

Cerinte generale privind siguranta

IEC 60601-1+A1 Echipamente electrice medicale - Partea 1:
Cerinte generale pentru sigurantd de baza si performanta
esentiala

Compatibilitate electromagnetica

IEC/EN 60601-1-2 Echipamente electrice medicale - Partea
1-2: Cerinte generale pentru siguranta de baza si
performanta esentiala - Standard colateral: Compatibilitate
electromagnetica - Cerinte si testari

Cerinte de performanta si investigatii clinice

IEC 80601-2-30 Echipamente electrice medicale - Partea
2-30: Cerinte particulare pentru siguranta de baza si
performanta esentiala a sfigmomanometrelor automate
non-invazive 1IS081060-2 Sfigmomanometre non-invazive
— Partea 2: Validare clinica a tipului de masuratoare
automata

Procesele ciclurilor de functionare software

IEC/EN 62304+AC: Software de dispozitive medicale -
Procesele ciclurilor de functionare software

Utilizabilitate

IEC 62366 Dispozitive medicale - Aplicabilitatea ingineriei
utilizabilitatii la dispozitivele medicale (IEC 62366) IEC
60601-1-6 Echipamente electrice medicale - Partea 1-6:
Cerinte generale pentru siguranta de baza si performanta
esentiala - standard colateral: Utilizabilitate
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Conformitatea radio generala

Element Specificatie
Numar piesa modul Bluetooth AW51822

Interval frecventa radio (RF) 2402 MHz - 2480 MHz
Putere de iesire 4,0 dBm

Tensiunea de alimentare 18V-36V
Amplificare antena 0,0 dBi

Distanta de transmitere 10 metri (30 picioare)

Caracteristicile wireless ale acestui dispozitiv trebuie si fie utilizate n stricta conformitate
cu instructiunile producatorului, asa cum se descrie in documentatia pentru utilizator
livrata Tmpreuna cu produsul.

Acest dispozitiv este conform cu partea a 15-a Regulilor CFC si a Regulilor ICES-003
canadiene, conform descrierii de mai jos.

Declaratia privind interferentele a Comisiei Federale
pentru Comunicatii (FCC)

Aceste dispozitive sunt conforme cu partea a 15-a Regulilor FCC. Operarea este supusa
urmatoarelor doua conditii.

e Acest dispozitiv nu poate provoca interferente daunatoare.

e Acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferente receptionate, inclusiv
interferentele care pot cauza functionarea nedorita.

Acest echipament (FCC ID: OU9TMB1591-A) a fost testat si s-a constatat ca este in
conformitate cu limitele pentru dispozitive digitale de Clasa B, conform Partii 15 a
Regulilor FCC. Aceste limite sunt concepute pentru a oferi protectie rezonabila Tmpotriva
interferentelor daunatoare intr-o instalatie rezidentiala. Acest echipament genereaza,
utilizeaza si poate radia energie cu frecventa radio si, daca nu este instalat si folosit in
conformitate cu aceste instructiuni, poate produce interferente daunitoare pentru
comunicatiile radio. Totusi, nu exista nicio garantie ca aceasta interferentd nu va surveni
intr-o instalatie particulara. Daca acest echipament cauzeazi interferente daunitoare
pentru receptia radio sau de televiziune, care pot fi determinate oprind si pornind
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echipamentul, utilizatorul este incurajat sa corecteze interferenta, luand una dintre
urmatoarele masuri.

1. Sareorienteze sau sa schimbe locul antenei de receptie.
2. Sacreasca distanta dintre echipament si receptor.
3. Consultati distribuitorul sau un tehnician radio/TV cu experienta pentru ajutor.

Schimbirile sau modificarile neaprobate in mod expres de partea responsabila privind
conformitatea ar putea anula autoritatea utilizatorului de a opera echipamentul.

Declaratia de expunere la radiatii a FCC

Acest echipament este conform cu limitele de expunere la radiatii ale FCC, stabilite
pentru medii necontrolate. Acest emititor nu poate fi coamplasat sau operat impreuna cu
nicio altd antena sau emitator.

Conformitatea cu standardele Ministerului pentru Inovare,
Stiinta si Dezvoltare Economica din Canada (Industry
Canada - IC)

Pentru a asigura conformitatea cu cerintele privind expunerea la RF emise de FCC si
Ministerul pentru Inovare, Stiintd si Dezvoltare Economica din Canada, dispozitivul trebuie
si fie instalat intr-o locatie in care antenele acestuia pastreaza o distantd minima de cel
putin 20 cm fata de toate persoanele prezente. Utilizarea antenelor cu amplificare mai
mare a semnalului si a tipurilor de antene care nu sunt certificate pentru utilizarea cu
acest produs nu este permisa. Dispozitivul nu trebuie si fie co-localizat cu alt emitator.

Pour s'assurer de la conformité des exigences aux expositions RF de la FCC et de
I'Industry Canada, cet appareil doit étre installé dans un emplacement ou les antennes
de I'appareil sont au moins a 20 cm de distance de toute personne. L'utilisation
d'antennes et de types d'antennes a gain supérieur non garantis avec ce produit est
interdite. L'appareil ne doit pas étre installé a proximité d'un autre émetteur.

Acest dispozitiv se conformeaza cerintelor standardelor RSS scutite de licenta ale
Ministerului pentru Inovare, Stiinta si Dezvoltare Economica din Canada. Operarea este
supusa urmatoarelor doua conditii: (1) acest dispozitiv nu poate cauza interferenta, si (2)
acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferenta, incluzand interferenta care poate
cauza functionarea nedoritd a dispozitivului.

Cet appareil est conforme aux normes RSS exemptes de licence de I'Industry Canada.
Son fonctionnement est soumis aux deux conditions suivantes : (1) I'appareil ne doit pas
produire d'interférences, et (2) I'appareil doit accepter toute interférence radioélectrique
subie, méme si l'interférence est susceptible d'en compromettre le fonctionnement.

Acest emitator radio (IC: 12725A-TMB1591A) a fost aprobat de Ministerul pentru Inovare,
Stiinta si Dezvoltare Economica din Canada pentru a functiona cu antenele listate in
tabelul de specificatii.

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

Acest aparat digital din clasa B respecti standardul canadian ICES-003.

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

Czech

Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. timto prohlaSuje, Ze tento vysila¢ s nizkym
vykonem je v souladu se zakladnimi poZadavky a dalSimi pifslusnymi ustanovenimi smémice 2014/
53/ ES

Danish

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

Dutch

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

English

Hereby, Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. declara ca acest emitator de putere joasa
este in conformitate cu cerintele esentiale si alte dispozitii relevante ale Directivei 2014/53/CE.

Estonian

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

Finnish

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

French

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

German

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

Greek

Mze awt6 tov tpdmo, 1 Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. dnidvet 61t avtdg o
TOUTTOG YOUNANG 1oYVOG EIVOL GOLOMVOG LLE TIC PUCIKES ATALTIGELS KOl GAAEG OYETIKES
Sata&erg g odnyiag 2014/53/EK

Hungarian

A Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. eziton kijelenti, hogy ez az alacsony
teljesitményii adé megfelel a 2014/53/EK irényelv alapvet6 kovetelményeinek és egyéb vonatkozod
rendelkezéseinek

[talian

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

Latvian

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

Lithuanian

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

Malti

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

Poloneza

Niniejszym Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. odwiadcza, ze ten nadajnik o matej
mocy jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami i innymi istotnymi przepisami dyrektywy 2014/53/
WE
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Portuguese Por este motivo, a Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. declara que este transmissor de
baixa poténcia estd em conformidade com os requisitos essenciais e outras disposices relevantes
da Diretiva 2014/53/CE

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

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

Spanish Por este medio, Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. declara que este transmisor de
baja potencia cumple con los requisitos esenciales y otras disposiciones pertinentes de la Directiva
2014/53/EC

Swedish Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. forklarar harigenom att denna 1ag effekt séndare

dverensstammer med de vésentliga kraven och andra relevanta bestdmmelser i direktiv 2014/53/EG

Acest produs poate fi utilizat cu urmatoarea restrictie/urmatoarele restrictii:

Franta — utilizarea n aer liber este limitata la 10 m\W PERI in banda de la 2454 |la 2483,5
MHz.

Norvegia — nu se aplicd pentru zona geografica aflata intr-o raza de 20 km fata de centrul
orasului Ny-Alesund.

Puterea echivalenta radiata izotropic (PERI)

Conformitatea radio internationala

Coreea de Sud  Comisia pentru Echipament clasaA  Acest echipament este un echipament industrial
comunicatii dlE/C\ogea (echipamente industriale adecvat pentru unde electromagnetice (clasa A) si
(PRI ¢<55  de emisie si comunicare) vanzatorul sau utilizatorul trebuie si ia cunostinga de

2191 91.3]) - KCC AT 717) (958 " acesta, iar acest echipament trebuie utilizat in alte
FSEZ=A7)2HA) locuri Tn afara spatiilor de locuit.
[E o] 717]:= AF-&HAT) AATA 3] 7] = A
R} s AR A o] HE 2814 7]

vfe} o], 717 919 Aol A AH-ahis AL
2xo2 gy

Taiwan National BTy SR B U i A R R PR R
Communications ( S ke T S A - =
Commission ([ i@ %‘i_‘#ﬁ%fﬁgﬁiﬂﬁ‘bﬁﬂm%Z{&%@%&EE@
SRS B ) %, FERESEF AT, AFE]
(Comisia Nationala de pEsR il A R A B AR KT
Comunicatii) NCC BT R
R K HhEE,
S UG AR DD SRR A 2 (AN R R
Kk FEAIE
WE ; REEBA TSR, JEZAMSH,
7 e 8 2 T
IR PR
Singapore Acest dispozitiv respecta reglementarile IMDA
Filipine Nr. omologare de tip ESD-1920202C

Hong Kong Certificat pentru utilizare In Hong Kong
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Certificat nr. HK0012002117

Africade Sud  Autoritatea TA2019-1251

Independenta in ! Céﬁ“
Comunicatii din Africa
de Sud
Oman RA/TA-R/7759/19
lordania TRC/28/5519/2020
Emiratele Arabe TRA ER72256/19
Unite Nr. distribuitor: DA44647/15

Qatar ictQATAR CRA/SM/2019/R-7925
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Garantie

Welch Allyn va garanta ca dispozitivul de masurare a tensiunii arteriale nu are defecte de
material si de manopera si ca indeplineste cerintele producatorului pentru o perioada de un
an de la data cumpararii de la Welch Allyn sau de la distribuitorii sau agentii sai autorizati.

Welch Allyn va garanta ci brasarda FlexiPort® nu are defecte de material si de manopera
si ca Indeplineste cerintele producitorului pentru o perioada de trei ani de la data
cumpararii de la Welch Allyn sau de la distribuitorii sau agentii sai autorizati.

Perioada de garantie incepe de la data achizitiei. Data cumpararii este: 1) data de
expediere de pe factura, daca dispozitivul a fost cumparat direct de la Welch Allyn, 2)
data specificata In timpul inregistrarii produsului, 3) data cumpararii produsului de la
distribuitorul autorizat de Welch Allyn, inscrisa pe chitanta furnizata de distribuitorul
respectiv.

Aceasta garantie nu acopera daunele cauzate de: 1) manipularea din timpul transportului,
2) utilizarea sau intretinerea efectuate contrar instructiunilor de pe etichete, 3)
modificarea sau repararea de citre oricine nu este autorizat de Welch Allyn si 4)
accidente.

De asemenea, garantia produsului este supusa urmatorilor termeni si limitari.
e Accesoriile nu sunt acoperite de garantie.

e Costul de expediere pentru returnarea unui dispozitiv la un centru de service Welch
Allyn nu este inclus.

e Inainte de returnarea oriciror produse sau accesorii citre centrele de service
desemnate de Welch Allyn pentru reparatii, trebuie si fie obtinut un numar de
notificare de service de la Welch Allyn. Pentru a obtine un numar de notificare de
service, contactati asistenta tehnica Welch Allyn la adresa www.welchallyn.com/

support.



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

Element Descriere
REUSE-11L Brasarda lunga adulti (25-34 cm)
107041 Adaptor c.a. RPM TA Acest adaptor reprezinta o sursa de alimentare alternativa pentru dispozitivul

de masurare a tensiunii arteriale.

Pentru lista dimensiunilor suplimentare de brasarda, vizitati www.welchallyn.com/
robp2000.



http://www.welchallyn.com/probp2000
http://www.welchallyn.com/probp2000
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Indrumare CEM si declaratia produciatorului

Indrumare CEM

1. Acest produs necesiti precautii speciale privind CEM si trebuie si fie instalat si pus in
functiune conform informatiilor CEM furnizate; aceasta unitate poate fi afectatd de
echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile.

2. * Nu utilizati telefoane mobile sau alte dispozitive care emit campuri
electromagnetice in preajma unitatii. Aceasta poate duce la functionarea incorecta a
unitagii.

3. AVERTIZARE Risc de ranire a pacientului. Dispozitivul nu a fost conceput pentru a fi
utilizat cu echipamente chirurgicale de frecventa inalta (F) si nu protejeaza pacientul
de pericole.

4. Precautie: Aceasta unitate a fost testata si inspectatd cu atentie, pentru a asigura
performanta si functionare corespunzatoare!

5. * Precautie: Acest aparat nu trebuie sa fie utilizat alaturi de sau peste alte
echipamente si, In cazul in care aldturarea sau suprapunerea este necesara, acest
aparat trebuie monitorizat pentru a verifica functionarea normala in configuratia in
care va fi utilizat.
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Informatii privind emisiile si imunitatea

Emisii electromagnetice

Dispozitivul digital ProBP™ 2000 pentru tensiune arteriala este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului digital ProBP™ 2000 pentru tensiune arteriala trebuie sa se
asigure ca acesta este folosit intr-un astfel de mediu.

IEC 61000-3-2

Fluctuatii tensiune/
emisii scantei
IEC 61000-3-3

Este Tn conformitate
cu

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic - recomand:ri

Emisii RF Grupa 1 Dispozitivul digital ProBP™ 2000 pentru tensiune arteriala utilizeaza energie

CISPR 11 RF numai pentru functiile sale interne. Prin urmare, emisiile RF sunt foarte
scazute si nu se asteapta crearea unor interferente cu echipamentele
electronice din apropiere.

Emisii RF Clasa B Dispozitivul digital ProBP™ 2000 pentru tensiune arteriala este potrivit pentru

CISPR 11 utilizare Tn toate cladirile, altele decat cladirile domestice, si cele direct
conectate la reteaua publica de energie de joasa tensiune care alimenteaza

Emisi . cladirile folosite Tn scopuri domestice.

misii armonice Clasa A
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Dispozitivul digital ProBP™ 2000 pentru tensiune arteriald este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului digital ProBP™ 2000 pentru tensiune arteriala trebuie sa se
asigure ca acesta este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de test IEC
60601

Nivel de
conformitate

Mediu electromagnetic - recomand:ri

Descarcare
electrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV la contact
+ 15KV la aer

+ 8 kV la contact
+ 15KV la aer

Pardoseala trebuie s fie din lemn, beton sau gresie.
Daca pardoseala este acoperita cu material sintetic,
umiditatea relativa trebuie sa fie de cel putin 30%.

Descarcare electrica
trecatoare rapida/
rafala

IEC 61000-4-4

linii de alimentare
cu energie electrica:
2 kV

linii de intrare/
ieire: 1 kV

linii de alimentare
cu energie electrica:
2 kV

Calitatea alimentarii cu energie electrica trebuie sa fie
cea normala pentru un mediu de spital sau comercial.

Supratensiune

de |a linie la linie: 1

de |a linie la linie: 1

Calitatea alimentarii cu energie electrica trebuie s fie

intreruperi scurte si
variatii pe liniile de

IEC 61000-4-5 kV kV frecventa de cea normala pentru un mediu de spital sau comercial.
de la linie la masa: + [repetitie 100 kHz
2 kV frecventa de
repetitie 100 kHz

Caderi de tensiune, |0% 0,5 cicluri 0% 0,5 cicluri Calitatea alimentarii cu energie electrica trebuie sa fie

cea normala pentru un mediu de spital sau comercial.
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alimentare cu
energie electrica

IEC 61000-4-11

La 0°, 45°,90°,135°,
180°, 225°, 270° si
315°

0% 1 ciclu si 70%

La 0°, 45°,90°,135°,
180°, 225°, 270° si
315°

0% 1 ciclu si 70%

alimentare (50/60
Hz) IEC 61000-4-8

25/30 cicluri 25/30 cicluri

Monofazic: la00% [Monofazic: la 0 0%

300 cicluri 300 cicluri
Camp magnetic 30 A/m 30 A/m Campurile magnetice ale frecventei de alimentare
frecventa de 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz trebuie s fie la niveluri caracteristice pentru o locatie

tipica dintr-un mediu comercial sau spitalicesc tipic.

Nota: Ut este tensiunea c.a. de la retea Tnainte de aplicarea nivelului de testare.
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Dispozitivul digital ProBP™ 2000 pentru tensiune arteriala este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului digital ProBP™ 2000 pentru tensiune arteriala trebuie sa se asigure
ca acesta este folosit Intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate |Nivel de test IEC

60601

Nivel de
conformitate

Mediu electromagnetic - recomand:ri

RF condusa 150 kHz - 80 MHz:  [150 kHz - 80 MHz:  [Distanta de separare recomandat:
IEC 61000-4-6 3 Vrms 3 Vrms Echipam_en}e_le de cqmunic_agii RF portabi!elsi r‘nobvile nu
. ) . ) ar trebui sa fie folosite mai aproape de nicio piesa a
6 Vms (in ISMsi - [6Vrms (in ISM'si dispozitivului digital ProBP™ 2000 pentru tensiune
benzile radio pentru  |benzile radio pentru  |arteriala, inclusiv de cabluri, decat distanta de separare
amatori) amatori) recpmandat_é calculata din ecuatia aplicabila frecventei
80% Am la 1 kHz 80% Am la 1 kHz emitatorului.
Distante de separare recomandate:
d=0,35;
d=1,2
RF radiata 10 V/m, 10 V/m, 80 MHz - 800  [unde Peste puterea nominala maxima
IEC 61000-4-3 80% Am la 1 kHz 80% Am la 1 kHz MHz: de iesire a emi';z:itorulu! n v_va}i (W),' '
=12 lconform producatorului emitatorului, iar
' d este distanta de separare
800 MHz - 2,7 Jrecomandata in metri (m). Puterile
GHz: campurilor de la emitatoarele RF fixe,
d=2,3 conform unui studiu privind campul

electromagnetic?, ar trebui sa fie mai
mici decat nivelul de conformitate
pentru fiecare interval de frecventaP. Se
pot produce interferente in vecinatatea
echipamentului marcat cu urmatorul
simbol:

(@)

Nota 1: la 80 MHz si 800 MHz, se aplica cel mai mare interval de frecventa.
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Nota 2: Este posibil ca aceste reguli sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de
absorbirea si reflectarea de catre structuri, obiecte i oameni.

APuterile campurilor de la emititoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru radiotelefoane (celulare/fara fir) si radiourile
mobile terestre, radiourile pentru amatori, radiourile care emit pe frecvente AM si FM si televiziunile, nu pot fi previzionate
teoretic cu precizie. Pentru a estima mediul electromagnetic datorat emitatoarelor RF fixe, ar trebui sa se realizeze un
studiu al cdmpului electromagnetic la locul respectiv. Daca forta de cdmp masurata in locul in care este folosit dispozitivul
digital ProBP™ 2000 pentru tensiune arteriala depaseste nivelul de conformitate RF in cauza de mai sus, dispozitivul digital
ProBP™ 2000 pentru tensiune arterial ar trebui sa fie observat pentru a verifica functionarea normala. Daca este
observata vreo performanta anormala, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau reamplasarea
dispozitivului digital ProBP™ 2000 pentru tensiune arteriala.

PPeste intervalul de frecventa de la 150 kHz pana la 80 MHz, puterea campului ar trebui si fie mai mica de 3 V/m.

Distantele de separare recomandate dintre echipamentul portabil si mobil de comunicatii RF si
dispozitivul digital ProBP™ 2000 pentru tensiune arteriala

Dispozitivul digital ProBP™ 2000 pentru tensiune arteriala este conceput pentru a fi utilizat ntr-un mediu electromagnetic in
care perturbatiile RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul dispozitivului digital ProBP™ 2000 pentru tensiune
arteriald poate ajuta la prevenirea interferentei electromagnetice mentinand o distanta minima intre echipamentele de
icomunicatii RF portabile si mobile (emitatoare) si dispozitiv, asa cum se recomanda mai jos, conform puterii maxime de
iesire a echipamentului de comunicatii.

Distanta de separare in functie de frecventa emititorului (m)

Tensiune 150 kHz - 80 MHz  [80 MHz - 800 MHz (800 MHz - 2,7 GHz
nominala max. de |d=35 o=1,2 0=2,3

iesire a

emitatorului (W)

0,01 0,12 0,12 0,23

0.1 0,37 0,38 0,73

1 12 12 2.3

10 3,8 3,8 7.3

100 12 12 23

Pentru emitatoarele cu o putere nominala maxima care nu se regaseste in lista de mai sus, distanta de separare
recomandatd dTn metri (m) poate fi estimata utilizdnd ecuatia aplicabila frecventei emitatorului, unde Peste frecventa
nominala maxima de iesire a emitatorului in wati (W) conform producatorului emitatorului.

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru cel mai mare interval de frecventa.

Nota 2: Este posibil ca aceste reguli sa nu se aplice n toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de
absorbirea si reflectarea de catre structuri, obiecte i oameni.
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Dispozitivul digital ProBP™ 2000 pentru tensiune arteriala este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat
mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului digital ProBP™ 2000 pentru tensiune arteriala trebuie sa se asigure ¢a acesta
este folosit intr-un astfel de mediu.
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Emisii RF radiate |Frecventi de [Bandia Serviciu a) [Modulatie b) [Modulatie b) |Distanti |NIVEL
IEC61000-4-3 [testare (MHz) |(Mhz) (W) (m) INCERCARE
(Specificatii de DE
[testare pentru IMUNITATE
IMUNITATEA (V/m)
PORTULUI
CARCASEI la 385 380-390  [TETRA400 |Modulatiede |[1.8 03 07
echipamentele de impulsuri b) 18
comunicatii RF Hz
wireless)
450 380-390  |GMRS 460, [FMc)+5kHz [2 03 28
FRS 460 deviatie 1 kHz
unda
sinusoidala
710
Banda LTE  [Modulatie de
745 04787 | impulsurib) 0,2 0,3 9
' 217 Hz
780
810 800-960 GSM 800/  [Modulatie de |2 0.3 28
900, TETRA  [impulsuri b) 18
870 800 iDEN Hz
820, CDMA
850, Banda
830 LTES
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; .
" [Modulatie de
1845 17001990 [ooM 1900 Keoulsuib)  f 0.3 08
DECT; Banda
217Hz
1970 I_TE 1, 3, 41
25; UMTS
2450 2400-2570  [Bluetooth,  [Modulatie de
WLAN, 802. |impulsuri b)
11 b/g/n, 217Hz 2 0.3 28
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240 Modulatie de
5100-5800 Y\{Lﬁ/ﬂ 802 foulsurib) 0.2 03 9
5785 217Hz

Daci este necesar s atingeti NIVELUL INCERCARII DE IMUNITATE, distanta dintre antena emitatoare si ECHIPAMENTUL ME
sau SISTEMUL ME se poate reduce la 1 m. Distanta de incercare de 1 m este permisa de |EC 61000-4-3.

a) Pentru anumite servicii sunt incluse doar frecventele de legatura superioara.
b) Purtétoarea trebuie sa fie modulata utilizand un semnal de unda dreptunghiular al ciclului de functionare de 50%.

c) Ca alternativa la modulatia FM, se poate utiliza 0 modulatie de impulsuri de 50% la 18 Hz, care - nereprezentand o
modulatie reala - este, totusi, nivelul minim acceptabil.

PRODUCATORUL trebuie s ia In considerare reducerea distantei minime de separare, pe baza MANAGEMENTULUI DE RISC,
si utilizarea unor NIVELURI DE INCERCARE DE IMUNITATE mai mari, potrivite pentru distanta minima de separare redusa.
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Distantele minime de separare pentru NIVELURI DE INCERCARE DE IMUNITATE mai ridicate trebuie sa fie calculate utilizand

urmatoarea ecuatie: E= 6/d P

Unde Preprezinta puterea maxima in W, d este distanta minima de separare in m, iar E este NIVELUL INCERCARII DE
IMUNITATE in V/m.
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