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Introducao

As leituras efetuadas pelo dispositivo digital de medigao de tensao arterial ProBP 2000 da Welch Allyn
sdo equivalentes as obtidas por um observador formado utilizando o método de auscultagdo com
bracadeira e estetoscépio. Este dispositivo utiliza o algoritmo SureBP da Baxter para permitir que o
dispositivo capte rapidamente as leituras de tensdo arterial (em cerca de 20 segundos) enquanto a
bragadeira insufla, proporcionando conforto ao paciente.

Estas instrugdes de utilizagdo contém informagdes importantes de seguranga e cuidados e fornecem
instru¢des passo a passo sobre como utilizar o dispositivo. Leia 0 manual com atengao antes de utilizar
o dispositivo.

Descricao do dispositivo

0 dispositivo digital de medigao de tenséao arterial ProBP 2000 fornece medigoes atempadas e exatas da
tensdo arterial e da frequéncia de pulso a médicos e a pessoal médico qualificado.

Utilizacao prevista/Instrucoes de utilizacao

0 dispositivo digital de medigao de tenséao arterial ProBP 2000 da Welch Allyn destina-se a ser utilizado
na medicao da tensdo arterial e da frequéncia de pulso em pacientes com idade igual ou superior a
3 anos e circunferéncias de braco entre 15 cm e 55 cm (aproximadamente 5,9 a 21,7 polegadas).

0 dispositivo ProBP 2000 da Welch Allyn mede automaticamente a tensao sistdlica e diastélica e
a frequéncia de pulso. O dispositivo foi concebido para ser utilizado por médicos e pessoal médico
qualificado.

Confraindicacdes

Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado em recém-nascidos, bebés ou criangas com menos de
3 anos de idade. A eficacia deste dispositivo ndo foi estabelecida em pacientes grdvidas, incluindo em
caso de pré-eclampsia.

Informacdes de seguranca de IRM

0 dispositivo digital de medigao de tenséao arterial ProBP 2000 néo é seguro para utilizagao perto de um
scanner de IRM (imagiologia por ressonancia magnética).

Simbolos

Para obter informacgdes relativas a origem destes simbolos, consulte o glossario de simbolos da Welch
Allyn: bax.to/docs-wa-symbols.

ProBP 2000: Instrugoes de utilizagao 1
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Simbolos da documentacao

é ADVERTENCIA As declaragdes de aviso presentes neste manual identificam condicdes ou
praticas que podem conduzir a doengas, lesdes ou morte. A parte amarela neste simbolo
parece cinzenta num documento a preto e branco.

& CUIDADO As declaragdes de precaugao presentes neste manual identificam condi¢des ou
praticas que podem resultar em danos no equipamento ou noutros materiais, ou na perda de
dados.

Siga as instrugdes de utilizagdo (IDU) — agéo obrigatéria. E disponibilizada uma cépia das IDU
.4 neste website. E possivel encomendar uma cépia impressa das IDU a Baxter para entrega no
baxtoldocs Prazo de 7 dias. A parte azul neste simbolo aparece a cinzento num documento a preto e
branco.

Simbolos de alimentacao

_= Corrente continua (CC)
:I: Ativacao/poupanca de energia do ecra

Simbolos de transporte, armazenamento e ambiente

Limites de humidade

Recolha seletiva de equipamento elétrico e eletrénico. Nao eliminar como residuos urbanos
indiferenciados.

Limites de temperatura

Limites de pressao atmosférica

Reciclavel

Limite de empilhamento por nimero

mei| 0| @, 5| =g
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bolos diversos
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Fabricante

Data de fabrico

Peca aplicada de tipo BF

Numero de série

Numero de encomenda

ElEIEEN] =

Cddigo de lote
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Identificador do produto

H

Radiagao eletromagnética nao ionizante

=
»e
N—

Identificador tnico do dispositivo

[=
=

Equipamento de classe Il

IPXX Grau de protecgao fornecido pela estrutura (cédigo IP)

Ryony Sujeito a receita médica ou "Para utilizagé@o por ou sob autorizagdo de um profissional médico
autorizado"

Os itens ndo seguros para RM nao devem entrar na sala de exame de RM. Os pacientes com
dispositivos ndo seguros para RM ndo devem ser examinados.

Dispositivo médico

Tecnologia sem fios Bluetooth®

Importador

Representante autorizado da Unido Europeia

ijf & @ e

Representante autorizado na Suica

s Marca de seguranga SGS

o
&
G
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Introdugao

Algoritmo SureBP para medir a tensao arterial

Operagao com o toque de um botéao

Tecnologia da bragadeira de tensédo arterial FlexiPort da Welch Allyn

%1] NOTA Consulte a Baxter para saber que funcionalidades estéo incluidas na configuragédo do seu
T dispositivo e sdo suportadas pela Baxter.

Acerca dos avisos e das precaucoes

As indicagOes de aviso e precaucao podem ser apresentadas no dispositivo digital de medigdo de tensao
arterial ProBP 2000, na embalagem, no recipiente de transporte ou nestas instrugdes de utilizagao.

Declaracdes de aviso e precaucao

ADVERTENCIA Risco de lesdes no paciente. O dispositivo ndo é adequado para a medigéo da
tensao arterial de recém-nascidos ou criangas com menos de 3 anos.

ADVERTENCIA Risco de lesdes no paciente. A decisdo de utilizar o dispositivo em pacientes
gravidas ou com pré-eclampsia fica ao critério do médico qualificado que utiliza o equipamento.

ADVERTENCIA Risco de ferimentos. Ndo queime as pilhas. As pilhas podem ter fugas ou
explodir.

ADVERTENCIA Risco de lesdes no paciente. Se o paciente sentir desconforto durante uma
medig¢édo, como dor no brago ou outras queixas, prima o botdo de alimentagao imediatamente
para soltar o ar da bragadeira. Desaperte e retire a bragadeira do brago do paciente.

ADVERTENCIA Risco de lesdes no paciente. Nas raras ocasides em que uma anomalia

fizer com que a bragadeira permanega totalmente cheia durante a medicgao, abra a bragadeira
imediatamente. A alta press&o prolongada aplicada ao brago (pressdo da bragadeira > 300 mmHg
ou pressdo constante > 15 mmHg durante mais de 3 minutos) pode provocar contusdes e pele
descolorada.

> BB

ADVERTENCIA Risco de lesdes no paciente. Esta unidade ndo é adequada para a monitorizagdo
continua durante emergéncias ou operagdes médicas.

ADVERTENCIA Risco de lesdes no paciente. Efetuar medicdes de tenséo arterial muito
frequentemente podera perturbar a circulagdo sanguinea e provocar ferimentos.

ADVERTENCIA Risco de lesdes no paciente. Ndo coloque a bracadeira no brago do mesmo lado
de uma mastectomia. Se necessario, utilize a artéria femoral da coxa para efetuar uma medigao.

ADVERTENCIA Risco de lesdes no paciente. Ndo dobre o tubo de ligagéo durante a utilizag&o.
A pressdo da bragadeira pode aumentar continuamente, o que pode impedir o fluxo sanguineo e
provocar ferimentos.

ADVERTENCIA Risco de lesdes no paciente. Ndo coloque a bracadeira em zonas do paciente em
que a pele é delicada ou esta lesionada. Verifique o local da bragadeira frequentemente quanto a
sinais de irritagao.

> BB DP

H
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Introdugao

ADVERTENCIA Risco de lesdes no paciente. N3o utilize a unidade se o paciente for alérgico a
poliéster ou materiais sintéticos.

ADVERTENCIA Risco de lesdes no paciente. N3o ligue o tubo de ar a outros equipamentos
médicos. Tal poderia fazer com que o ar fosse bombeado para os sistemas intravasculares ou
provocar alta presséo, o que poderia provocar ferimentos graves.

ADVERTENCIA Risco de lesdes no paciente. O dispositivo ndo foi concebido para utilizagdo com
equipamento cirurgico de alta frequéncia (AF) e ndo protege o paciente de situagdes de risco.

ADVERTENCIA Risco de medi¢des imprecisas. Nao coloque a bragadeira num ponto onde possa
impedir uma circulagdo adequada. Nao coloque a bragadeira num ponto onde a circulagdo possa
ficar comprometida ou em qualquer extremidade utilizada para infusdes intravenosas. Nao utilize
um sensor de grampo de dedo de SpO2 e uma bragadeira de tensao arterial em simultaneo

no mesmo membro. Ao fazé-lo, pode causar uma perda tempordria de fluxo pulsatil, resultando
em nenhuma leitura ou numa leitura imprecisa de Sp0O2 ou de frequéncia de pulso até o fluxo
regressar.

ADVERTENCIA Risco de medi¢des imprecisas. Nao utilize o dispositivo em pacientes ligados a
maquinas de suporte cardiopulmonar.

ADVERTENCIA Risco de medi¢des imprecisas. Nao utilize o dispositivo em pacientes que
apresentem convulsdes ou tremores.

ADVERTENCIA Risco de ferimentos. Ndo toque na saida de pilhas/adaptador e no utilizador em
simultaneo.

ADVERTENCIA Risco de ferimentos. Os comprimentos de tubo excessivos podem causar
estrangulamento se nao os dispuser de forma adequada.

ADVERTENCIA Risco de ferimentos. Elimine os acessdrios, as partes removiveis e o dispositivo
de acordo com as diretrizes locais.

ADVERTENCIA Risco de ferimentos. N&o realize a manutencéo nem efetue qualquer tarefa de
manutencao durante a utilizagdo do dispositivo.

ADVERTENCIA Risco de ferimentos. Utilize apenas acessérios aprovados pelo fabricante.
A utilizacdo de acessérios ndo aprovados pode provocar danos na unidade e lesdes nos
utilizadores.

ADVERTENCIA Risco de ferimentos. Ndo sdo permitidas modificacdes a este produto. A
modificagdo do equipamento pode danificar a unidade ou colocar o utilizador em perigo.

ADVERTENCIA O cabo de alimentac&o é considerado o dispositivo de corte da alimentacdo que
isola este equipamento da corrente elétrica. Ndo posicione o equipamento de tal forma que seja
dificil de alcancar ou desligar o cabo.

ADVERTENCIA O dispositivo ndo se destina a ser utilizado durante o transporte do paciente.

CUIDADO Este dispositivo destina-se a medigao e monitorizagdo ndo invasivas da tensao
arterial. Nao foi concebido para utilizagdo noutras extremidades além do brago, nem para outros
fins que ndo a obtengdo de uma medic¢édo da tensao arterial.

CUIDADO Nao coloque a bragadeira no mesmo brago em que esteja colocado outro dispositivo
de monitorizagdo. Um ou ambos os dispositivos podem deixar de funcionar temporariamente se
os tentar utilizar no mesmo brago ao mesmo tempo.

CUIDADO Para evitar erros de medicao, evite realizar medi¢des da tensao arterial perto de um
forte sinal de interferéncia irradiado de campo eletromagnético ou sinal de disparo/transitério
elétrico rapido.

ProBP 2000: Instrucoes de utilizacao 5



Introdugao

CUIDADO Utilize o dispositivo no ambiente descrito nestas instrugdes de utilizagdo. Caso
contrario, ird comprometer o desempenho do dispositivo e reduzir a respetiva vida util.

CUIDADO Na3o tente reparar a unidade por conta prépria se esta funcionar incorretamente. As
reparacdes devem ser efetuadas apenas por centros de assisténcia técnica autorizados.

CUIDADO Comunique quaisquer operacdes ou eventos inesperados ao fabricante.

CUIDADO Utilize um pano macio para limpar toda a unidade. Nao utilize quaisquer produtos de
limpeza abrasivos ou volateis. Consulte as instrugdes de limpeza posteriormente apresentadas
nestas instrugdes de utilizagao.

CUIDADO Antes de utilizar, certifique-se de que o dispositivo funciona em seguranca e estd em
boas condigdes de funcionamento.

= BB

1-1-17
b |

Comunicacao de efeitos adversos

NOTA Este dispositivo ndo foi avaliado em pessoas ligadas a um dispositivo eletrénico ou
instrumento implantavel ou usavel, como por exemplo, um pacemaker ou um desfibrilhador.

NOTA Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado em ambiente de cuidados de saude
domiciliarios. Destina-se a utilizagao profissional num ambiente clinico.

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE: qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo
ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que
o utilizador e/ou o paciente estao estabelecidos.

Configuracdes do dispositivo

0 dispositivo ProBP 2000 é fornecido em varias configuragcoes. Quando efetuar uma encomenda, escolha
entre os numeros de catdlogo seguintes.

Acessorios incluidos Informagoes do dispositivo
Calculo da
média da
Kit de adaptador tensdo arterial’
Bragadeira para tomada CA Medigao Unica & meméria da
Numero de para adultos e fonte de datensio  Ultima medicao
catalogo FLEXIPORT alimentagao arterial 2
2000-CE v - 2000 v -
2000-P v v 2000 v -
2000 PLUS-CE v v 2000 PLUS v v

5' NOTA Nem todas as configuragdes estao disponiveis em todos os paises. Consulte a Baxter
T para saber que funcionalidades estéo incluidas na configuragao e sao suportadas pela Baxter.

1

Pode premir o botdo 3’ para realizar automaticamente 3 medigdes da tenséo arterial e ver a média.

Esta média pode fornecer uma visao mais abrangente da tensao arterial real do paciente do que
uma medigdo Unica.

2 . . ~ . ~ I .
Depois de as medigdes desaparecerem do ecra, pode premir o botao ™ para ver as medi¢cdes mais
recentemente concluidas.

ProBP 2000: Instrucoes de utilizacao



Introdugao

Conteldo da caixa

Cada dispositivo ProBP 2000 é fornecido com os acessérios incluidos na configuragao do dispositivo e
0s seguintes itens:

Guia de iniciagado
4 pilhas alcalinas AA

Receber e inspecionar o dispositivo

Verifiqgue se nenhuma embalagem do dispositivo foi adulterada e certifique-se de que todo o contetdo
estd presente. Antes de utilizar, certifique-se de que nao existem danos visiveis no dispositivo ou nos
acessorios e de que todo o material de embalagem foi removido. Em caso de dividas, ndo utilize o
dispositivo e contacte o seu revendedor ou o endereco de assisténcia ao cliente especificado.

Opcoes de alimentacao

CUIDADO Para obter um desempenho ideal e proteger o dispositivo, utilize apenas as pilhas
corretas ou o adaptador para tomada CA aprovado pela Baxter.

0 dispositivo é alimentado por uma de duas fontes:

4 pilhas alcalinas AA

CA: 6V ===, 1 A (com adaptador para tomada, opcional)

Elementos do ecra

0 ecré de cristais liquidos (LCD) apresenta as seguintes informagdes: tens&o arterial sistélica (mmHg),
tens3o arterial diastélica (mmHg), frequéncia de pulso em batimentos por minuto (bpm), detegdo da
pulsagéo durante a aquisigdo de medi¢des de tensao arterial, alerta de movimento e nivel de carga da
bateria.

0 LCD também pode mostrar conectividade Bluetooth.

O e 3w
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Simbolo

Descrigao

mmHg

Resultado da tensao arterial sistélica
mmHg = unidade de medida

Apenas configuragdo PLUS: Quando um programa de calculo de média é concluido,
cada resultado da tensao arterial sistélica individual é apresentado por baixo de SYS
(Sistdlica).

mmHg

Resultado da tensdo arterial diastdlica
mmHg = unidade de medida

Apenas configuragdo PLUS: Quando um programa de calculo da média é concluido,
cada resultado da tenséo arterial diastélica individual é apresentado por baixo de DIA
(Diastdlica).

Frequéncia de pulso

Batimentos por minuto

Detegdo de pulsagao

O dispositivo esta a detetar pulsagdo durante a medigao.

<ff§
—t

Pulsagao irregular

O dispositivo detetou uma pulsacao irregular durante a medigao.

Bateria cheia

Indica a carga atual da bateria.

NE

Bateria fraca

Indica a carga atual da bateria.

)

{

Movimento

O movimento pode resultar numa medigéo imprecisa.

oG

Conectividade Bluetooth

Se um ponto de exclamagéo (!) for apresentado junto a este simbolo, indica um erro
de transmissao de dados.

o

Leitura alta, fora do intervalo

Sistélica >260 mmHg ou diastélica >220 mmHg. Hl (Al t a) pode aparecer na area
de SYS (Sistdlica) ou DIA (Diastdlica) do ecra. Para eliminar esta condigéo, prima
continuamente o botdo de alimentagao. Realize novamente a medigao.

=
(.

Leitura baixa, fora do intervalo

Sistélica <50 mmHg ou diastélica <25 mmHg. LO(Bai xa) pode aparecer na area

de SYS (Sistélica) ou DIA (Diastdlica) do ecra. Para eliminar esta condicao, prima
continuamente o botéo de alimentagao. Realize novamente a medi¢ao. Se o problema
persistir e a carga da bateria estiver fraca, substitua as pilhas ou utilize a fonte de
alimentagéo externa, se existente, e repita a medigao.

o
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Simbolo Descrigao

;’é‘; :E[; O programa de célculo da média esté ativo (apenas configuragédo PLUS)

Indica que medigao de um programa de calculo da média esta em curso.

;'-“; Resultado do programa de célculo da média (apenas configuragao PLUS)

_/ . ~ . N . .
Indica que a tensdo arterial apresentada foi obtida a partir do programa de calculo de
média.

O resultado é da memoéria (apenas configuragdo PLUS)
Indica que o resultado mais recente da medigéo da tensdo arterial esta a ser
apresentado.

Colocacao ou substituicao das pilhas

Q ADVERTENCIA Risco de ferimentos. Ndo queime as pilhas. As pilhas podem ter fugas ou
explodir.

& CUIDADO Retire as pilhas se o dispositivo nao for utilizado regularmente.
& CUIDADO Elimine as pilhas antigas seguindo as diretrizes de reciclagem locais.

Se ndo estiver a utilizar uma alimentagéo de CA, tem de inserir 4 pilhas alcalinas AA antes de utilizar o
dispositivo.

Substitua as pilhas quando ocorrer qualquer uma das seguintes situagdes:

« BAt Lo (Bateria fraca) é apresentado durante 3 segundos e o icone de bateria fraca é

apresentado: @

« O ecra escurece.
+ 0O ecranao seilumina.

Insira as pilhas do seguinte modo:

1. Deslize e retire a tampa das pilhas.
2. Coloque as pilhas fazendo corresponder a polaridade, conforme mostrado no diagrama.

3. Volte a colocar a tampa.

ProBP 2000: Instrucoes de utilizacao 9



Introdugao

Sobre a tensao arterial

Quando os ventriculos contraem e bombeiam sangue para fora do coragao, a tensao arterial atinge o seu
valor maximo no ciclo, o que é designado por tensao sistélica. Quando os ventriculos relaxam, a tensao
arterial atinge o seu valor minimo no ciclo, o que é designado por tensao diastdlica.

A classificagdo da tensédo arterial publicada pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e pela Sociedade
Internacional de Hipertensao (SIH) em 1999 é a seguinte:

Tensao arterial Nivel
(mmHg) Ideal Normal Alto-normal Ligeiro Moderado Grave
Sistolica <120 120-129 130-139 140-159 160-179 =180
Diastdlica < 80 80-84 85-89 90-99 100-109 =110

CUIDADO Apenas um médico pode indicar o seu intervalo de tensao arterial normal. Contacte
um médico se os resultados das suas medigdes estiverem fora do intervalo. Apenas um médico
pode indicar se o seu valor de tensao arterial atingiu um nivel perigoso.

Acerca da defecao de uma pulsacao irregular

Durante cada medigao de tensédo arterial, o dispositivo regista todos os intervalos de

pulsacdo e calcula a média. Se detetar variagdes na frequéncia de pulso, é apresentado o ((@»
simbolo de pulsagao irregular (a direita) juntamente com as medigdes sistdlica e diastdlica

nas seguintes circunstancias:

+ Existem 2 ou 3 intervalos de pulsagao e a diferenga entre cada intervalo e a média é superior ao valor
médio + 25%.
Existem 4 ou mais intervalos de pulsacao e a diferenga entre cada intervalo e a média é superior ao
valor médio + 15%.

CUIDADO O simbolo de pulsagéo irregular indica uma irregularidade na pulsagao que

é consistente com um batimento cardiaco irregular. Normalmente, isto ndo é motivo de
preocupacao. Se aparecer frequentemente, procure assisténcia médica. O dispositivo serve para
detetar irregularidades na pulsagao numa fase precoce; ndo substitui um exame cardiaco.
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Utilizar o dispositivo

Colocacao da bracadeira de medicao da tensao arterial no
paciente

Para obter uma leitura exata da tenséao arterial, utilize uma bragadeira aprovada pelo fabricante para este
dispositivo. Posicione também a bragadeira corretamente e prepare o paciente seguindo estes passos.
Para obter um guia ilustrado, consulte bax.to/docs-bp-bestprac.

1. Coloque a bragadeira num brago nu.

2. Confirme que a bragadeira tem o tamanho adequado. Se servirem dois tamanhos de bragadeira, utilize
0 maior.

3. Coloque o marcador de artéria sobre a artéria braquial.

4. Coloque a bragadeira de forma confortavel, deixando espago para, no maximo, dois dedos.
5. Deixe o paciente sentar-se calmamente durante cinco minutos.

6. Nao fale com o paciente durante a medigao da tenséo arterial.

7

. Apoie as costas do paciente com os pés no chao durante a medi¢do. Mantenha as pernas
descruzadas.

8. Mantenha a parte superior do brago ao nivel do coragéo e apoie passivamente a parte inferior do
brago.

9. Mantenha o brago imével durante o ciclo de medigao.

Controlos e indicadores

Parte dianteira do dispositivo

ProBP 2000: Instrugoes de utilizagao 11


https://bax.to/docs-bp-bestprac

Utilizar o dispositivo

N.° Funcionalidade Descrigao

1 Bragadeira de tensao arterial E colocada em torno do braco do paciente para efetuar uma
FlexiPort medigdo da tensao arterial.

2 Botdo de alimentagao Liga o dispositivo e inicia uma medi¢édo da tensao arterial.

3 Ecrade cristais liquidos (LCD) Apresenta as leituras da tensao arterial e outras

informagdes pertinentes.

4  Botdo para calculo da média Liga o dispositivo e inicia um programa automatico que

(apenas configuragéo PLUS) calcula a média de trés medi¢des da tensdo arterial.

5 Botdo de memodria Liga o dispositivo e apresenta os resultados mais recentes

(apenas configuracéo PLUS) do célculo da tenséo arterial.

Parte posterior do dispositivo

N.° Funcionalidade Descrigao
1 Ligagao de alimentagdo de corrente Quando utilizada com um cabo de alimentagao
continua (CC) acessorio (pode ndo estar incluido), liga o dispositivo
a uma tomada elétrica.
2 Compartimento das pilhas (por trés da Aloja 4 pilhas alcalinas AA.
tampa)

Medicao da tensao arterial

+ Certifique-se de que a bragadeira FlexiPort esta ligada ao dispositivo.
Posicione a bragadeira corretamente no paciente.

1. Prima d)

0 ecrd acende-se e a medigao € iniciada. Enquanto o dispositivo esta a efetuar a medigéo, pode
premir este botdo novamente para a parar.

Quando a medigdo estiver concluida, sdo apresentadas as medi¢des da tensao arterial e da pulsagao.
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Utilizar o dispositivo

2. (Opcional) Apenas configuracdo PLUS: Prima o botdo 3’ para obter automaticamente trés medigées
de tensao arterial e ver a média. Esta média pode fornecer uma visdo mais abrangente da tenséo
arterial real do paciente do que uma medigao unica.

0 ecra acende-se e a primeira medigéo € iniciada, conforme indicado por um "1" no ecra. Apéds a
conclusdo da primeira medicao, é apresentada uma contagem decrescente de 60 segundos. Quando
a contagem decrescente atinge zero, o dispositivo efetua uma segunda e terceira medigdo da mesma
forma. Enquanto o dispositivo esta a efetuar as medig¢des, pode premir este botdo novamente para as
parar.

Quando todas as medigdes estiverem concluidas, as medigdes médias da tensao arterial e da
pulsagdo sao apresentadas juntamente com as trés medigdes individuais da tensao arterial.

C NOTA Apenas configuracdo PLUS: Depois de as medi¢des desaparecerem do ecrd, pode premir
o botdo ™ para ver as medi¢des mais recentemente concluidas.
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Manutencao

Manutencao do dispositivo

0 dispositivo ndo requer calibragao.
Para obter o melhor desempenho do seu dispositivo, siga estas praticas:

+ Guarde o dispositivo num local seco e afastado da luz solar direta.
Evite agitar e deixar cair o dispositivo.
+ Evite utilizar o dispositivo em ambientes poeirentos e com temperatura instavel.

+ Quando armazenar o dispositivo, o cabo de alimentagdo e os acessdrios, tenha em atengao as
condigbes ambientais de armazenamento identificadas nas especificagdes do produto.

Limpar e desinfetar o dispositivo

Limpe e desinfete o dispositivo apenas quando necessario. Para obter informagdes sobre a limpeza e
desinfecé@o da bragadeira FlexiPort, consulte as instrugdes de utilizagdo da bragadeira.

& CUIDADO Utilize um pano macio para limpar toda a unidade. Nao utilize quaisquer produtos de
limpeza abrasivos.

CUIDADO Os produtos de limpeza de aménio quaternario ndo sao recomendados, pois poderao
causar fissuras no plastico.
1. Remova a sujidade visivel.
2. Limpe e desinfete o dispositivo com um dos seguintes agentes compativeis:
« Alcool isopropilico a 70%
+ Lixivia de cloro a 10%/solugéo de 4gua a 90% (toalhete com lixivia padréo)
Por exemplo, pode utilizar toalhetes, aprovados pela Environmental Protection Agency (EPA — Agéncia de
Protegdo Ambiental) ou por uma agéncia internacional equivalente, que contenham alcool isopropilico a

70% ou lixivia a base de cloro a 10%. Siga as instrugdes do fabricante de toalhetes para obter melhores
resultados.

Frequéncia de limpeza e desinfecao

Para varias utilizagdes num s6 paciente, limpe a superficie do dispositivo uma vez por més ou sempre
que necessario. Siga os outros procedimentos de manutengéo conforme indicado.

Para uma utilizagdo em varios pacientes, limpe o dispositivo antes e depois de cada utilizagdo. Siga os
outros procedimentos de manutengéo conforme indicado.

Eliminacao de equipamento eletrénico

e regulamentos locais. Nao elimine este produto juntamente com o lixo urbano indiferenciado.
Para obter informagdes mais especificas acerca da eliminagdo ou da conformidade, visite
bax.to/docs-weee ou contacte a assisténcia técnica da Baxter: baxter.com/contact-us.

ﬁ Este produto e os respetivos componentes tém de ser eliminados de acordo com a legislagao
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Resolucao de problemas

Esta secgdo inclui uma lista de mensagens de erro e perguntas mais frequentes para os problemas que
podem surgir no seu dispositivo de medigédo de tensdo arterial. Se o dispositivo ndo estiver a funcionar
como pensa que deveria, verifique esta secgdo antes de contactar a assisténcia técnica da Baxter:

baxter.com/contact-us.

Problemas e mensagens de erro

0 dispositivo apresenta mensagens de erro técnico e fisioldgico. As mensagens de erro técnico ocorrem
guando existe um erro relacionado com o dispositivo. As mensagens de erro fisiolégico ocorrem quando

as medigOes de tenséo arterial ficam fora dos limites definidos.

Condicdes e mensagens de erro técnico

Condicao

Causa

Solugao

O ecra nao se acende.

As pilhas estédo gastas.

Substitua por pilhas novas.

As pilhas estdo mal inseridas.

Insira as pilhas corretamente.

0 adaptador para tomada CA esta
mal inserido.

Insira o adaptador para tomada CA de
forma correta.

BAt Lo (Bateria
fraca) é apresentado
durante 3 segundos e 0
icone de bateria fraca é
apresentado:

As pilhas estao fracas.

Substitua por pilhas novas.

BAt HI (Bateria
chei a) é apresentado
durante 30 segundos. O
dispositivo desliga-se.

A alimentagédo CC é demasiado
alta (superiora 7,5 V).

Introduza o adaptador para tomada CA
autorizado.

EO1 é apresentado.

A bragadeira ndo esta segura,
a bragadeira esta demasiado

apertada ou foi detetada uma fuga.

Reajuste a bragadeira, deixe o paciente
relaxar durante um momento e, em
seguida, realize novamente a medigéo.
Inspecione o tubo de ligagao quanto a
fugas ou dobras.

EO03 é apresentado.

Ha demasiada pressao na
bracadeira.

Volte a apertar a bragadeira e, em
seguida, efetue novamente a medigéao.

ProBP 2000: Instrugoes de utilizagao
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Resolucdo de problemas

Condicao Causa Solugao

El1OouEllé O dispositivo detetou movimento  Reajuste a bragadeira, deixe o paciente

apresentado. durante a medicgao. relaxar durante um momento, mantenha
0 paciente em repouso e, em seguida,
realize novamente a medigao.

EE ou E19 é Erro de hardware. Realize novamente a medigao.

apresentado. Se o problema persistir, contacte

a assisténcia técnica da Baxter:
baxter.com/contact-us.

Condicdes e mensagens de erro fisiolagico

Condicao

Causa

Solugao

H |

HI (Al t a) aparece na
area de SYS (Sistolica)
ou DIA (Diastolica) do
ecra.

Leitura alta, fora do intervalo.
Sistélica > 260 mmHg ou
diastolica >220 mmHg.

Para eliminar esta condicao, prima
continuamente o botdo de alimentacao.
Realize novamente a medigao.

Se o problema persistir, contacte

a assisténcia técnica da Baxter:
baxter.com/contact-us.

LO(Bai xa) aparece na
area de SYS (Sistdlica)
ou DIA (Diastélica) do
ecra.

Leitura baixa, fora do intervalo.
Sistélica <50 mmHg ou diastdlica
<25 mmHg.

Para eliminar esta condigéo, prima
continuamente o botdo de alimentacéo.
Realize novamente a medic¢éo. Se

o problema persistir e a carga da
bateria estiver fraca, substitua as pilhas
ou utilize a fonte de alimentagao
externa, se existente, e repita a
medic¢ao. Se o problema persistir,
contacte a assisténcia técnica da
Baxter: baxter.com/contact-us.

18
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Especificacoes

Item

Especificagao

Versao do software

AO01

Fontes de alimentagéo e respetivos
modos de adaptador para tomada
CA (opcional)

Modelo UEO8WCP-060100SPA:
Entrada de 100—-240 V, 50-60 Hz, 400 mA. Saida: 6V, 1 A.

Modelo UESO6WNCP-060100SPA (a unica opgao de fonte de
alimentagéo aprovada para a configuragdo PLUS):
Entrada de 100—-240 V, 50-60 Hz, 200 mA. Saida: 6 V, 1 A.

Modo de alimentagao por bateria
(CC)

4 pilhas AAde 6V

Vida util prevista da bateria

Cerca de 750 medigdes simples ou cerca de 250 medicdes triplas
e médias (apenas configuragdo PLUS)

Modo de visualizagao

LCD digital, alinhamento vertical (VA), 68 mm x 90 mm

Modelo de medicao

Modo de teste oscilométrico

Intervalo de medigéo

Pressdo nominal da bragadeira: 0-300 mmHg

Pressao de medigao: sistdlica de 50-260 mmHg, diastdlica
de 25-220 mmHg

Valor de pulsagdo: 40—199 batimentos por minuto

Precisao

Pressao: + 3 mmHg
Valor de pulsagéo: + 4%

Condig¢des de funcionamento

Temperatura: 5-40 °C
Humidade relativa: 15-90%
Pressdo atmosférica: 70—106 kPa

Condi¢bes de armazenamento e
transporte

Temperatura: -20-60 °C
Humidade relativa: 10-93%
Pressdo atmosférica: 50—106 kPa

Tipos de utilizagao ou reutilizagao

Varios pacientes, varias utilizagbes

Vida util do produto

5 anos ou 15 000 medigdes, 0 que ocorrer primeiro

Dimensoes exteriores

Aprox. 94 mm x 142 mm x 66 mm

Peso liquido, aproximado (excluindo
pilhas)

2000: 335 g
2000 PLUS: 354 g

ProBP 2000: Instrucoes de utilizacao
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Especificacdes

Item Especificagao
Grau de protegao contra choque Peca aplicada de tipo BF
elétrico

Grau de protegéo contra a entrada  1P22: o dispositivo esta protegido contra objetos estranhos
sélidos de, no minimo, 12,5 mm de didametro e contra gotas de
4dgua em queda vertical quando a caixa esta inclinada até 15°.
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Teste de precisao do transdutor

Ferramentas, equipamento e acessOrios necessarios

Para concluir o teste de precisdo do transdutor, necessita das seguintes ferramentas e acessoérios:

+ Tesouras ou outro dispositivo de corte
Um conector em T de espiga para tubo de 4 vias para a tubagem em borracha de silicone

-+  Pelo menos, 81 cm (32") da tubagem em borracha de silicone (ou equivalente) com 3,175 mm (0,125")
de didmetro interior (DI)

o 236 cm (14") do émbolo manual para o conector em T de 4 vias
o 230cm (12") do acessorio de reparacdo do volume de teste para o conector em T de 4 vias
o =15cm (6") do simulador de manémetro para o conector em T de 4 vias

Também necessita do equipamento de teste indicado na tabela seguinte.

Para obter mais informagdes ou para encomendar o equipamento de teste, contacte a assisténcia
técnica da Baxter: baxter.com/contact-us.

N.° Equipamento de teste Descrigao

1 Acessorio de reparagao do volume de teste de medigdo de tensao
arterial 407672 da Welch Allyn, ou equivalente, com coletor de
teste, émbolo e valvula, conector em T de espiga para tubo de 4
vias e tubagem em borracha de silicone com diametro externo de
6,35 mm (0,25")

Simulador de manémetro (com uma precisdo de + 3 mmHg)

3 Dispositivo digital de medigéo de tenséo arterial ProBP 2000
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Teste de precisdo do transdutor

Realizar o teste de precisao do transdutor

1.

Utilize tesouras ou outro dispositivo de corte para cortar o encaixe do tubo da bragadeira FlexiPort da
extremidade da tubagem do dispositivo digital de medicao de tensao arterial ProBP 2000.

==

©)

2. Configure o equipamento de teste.

22

®

a. Ligue a tubagem do dispositivo ProBP 2000 (item 3) ao conector em T de 4 vias.

b. Ligue a tubagem em borracha de silicone ao conector em T de 4 vias e a porta com volume de
500 ml do coletor de teste (item 1).

c. Ligue o émbolo manual (com valvula de purga) a tubagem em borracha de silicone e ao conector
em T de 4 vias.

d. Ligue o simulador de manémetro (item 2) a tubagem em borracha de silicone e ao conectorem T
de 4 vias.

. Se estiver a utilizar o adaptador para tomada CA opcional, desligue a fonte de alimentagao do

dispositivo ProBP 2000.

Coloque o dispositivo ProBP 2000 no modo interno:

a. Abra a porta das pilhas e retire uma das pilhas.

b. Prima e solte o botdo de alimentagao. Isto garante que toda a poténcia foi eliminada do
dispositivo.

c. Prima continuamente o botédo de alimentagao enquanto coloca novamente a pilha. Quando surgir a
indicagdo t ESt (Test ) no ecr§, solte o botdo de alimentagao.

d. Prima o botéo de alimentagao 3 vezes.

Ligue o simulador de mandémetro. Se necessario, coloque-o a zero.

Efetue o teste de precisdo do transdutor utilizando o émbolo manual:

a. Pressurize o dispositivo a 50 + 3 mmHg. Aguarde 10 segundos para que a pressao estabilize.

b. Pressurize o dispositivo a 150 + 3 mmHg. Aguarde 10 segundos para que a pressao estabilize.

c. Pressurize o dispositivo a 280 + 3 mmHg. Aguarde 10 segundos para que a pressao estabilize.

Se a diferencga entre o dispositivo e 0 manémetro de referéncia exceder + 3 mmHg em qualquer

ponto de calibragdo mais a precisao especificada do mandmetro de referéncia, contacte a assisténcia
técnica da Baxter: baxter.com/contact-us.

Desmonte o equipamento de teste. Faga deslizar a extremidade da tubagem do dispositivo sobre a
espiga de encaixe do tubo da bracadeira FlexiPort.

Abra a porta das pilhas e retire uma das pilhas para desligar o dispositivo.
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Teste de precisdo do transdutor

9. Prima e solte o botdo de alimentacao. Isto garante que toda a poténcia foi eliminada do dispositivo.
Agora pode ligar o dispositivo e utiliza-lo no modo normal.
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Normas e conformidade

Este dispositivo estd em conformidade com as seguintes normas de seguranga e desempenho.

Item

Norma

Gestao de risco

ISO/EN 14971 Dispositivos médicos — Aplicagdo da gestdo de risco aos
dispositivos médicos.

Rotulagem

ISO/EN 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com
informacgdes fornecidas pelo fabricante — Parte 1: Requisitos gerais.

Manual do utilizador

ISO/EN 20417 Dispositivos médicos — Informagao fornecida pelo fabricante

Requisitos gerais de
seguranga

IEC/EN 60601-1+A1+A2 Equipamento médico elétrico — Parte 1: Requisitos
gerais de seguranca basica e desempenho essencial.

Compatibilidade
eletromagnética

IEC/EN 60601-1-2+A1 Equipamento médico elétrico — Parte 1-2: Requisitos
gerais de seguranga basica e de desempenho essencial — Norma colateral:
Interferéncias eletromagnéticas — Requisitos e testes.

Requisitos de
desempenho e
investigacao clinica

IEC/EN 80601-2-30 Equipamento médico elétrico — Parte 2-30: Requisitos
particulares de seguranca basica e de desempenho essencial para
esfigmomandmetros nao invasivos automaticos.

ISO 81060-2 Esfigmomandmetros nao invasivos — Parte 2: Validagao clinica
do tipo de medigédo automatizada intermitente.

Processos do ciclo de
vida do software

IEC/EN 62304+A1 Software para dispositivos médicos — Processos do ciclo
de vida do software

Aptidao a utilizagédo

IEC/EN 62366-1+A1 Dispositivos médicos — Parte 1: Aplicagao de
engenharia de aptidao a utilizagdo dos dispositivos médicos.

IEC/EN 60601-1-6+A1+A2 Equipamento médico elétrico — Parte 1-6:
Requisitos gerais de seguranca basica e de desempenho essencial — Norma
colateral: Aptidao a utilizacgao.

Conectores de pequeno
didmetro

IEC 80369-5 Conectores de pequeno diametro para liquidos e gases em
aplicagdes de cuidados de saude — Parte 5: Conectores para aplicagdes de
enchimento em bragadeiras de membros.
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Informacao da Uniao Europeia

Declaracao de conformidade (DoC) da UE

A Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. declara, por este meio, que o transmissor de baixa
poténcia deste dispositivo estd em conformidade com os requisitos essenciais e outras disposi¢des
relevantes da Diretiva 2014/53/UE relativa a equipamentos de radio (RED). Para a avaliagdo da
conformidade com estas diretivas e regulamentos, foram aplicadas as seguintes normas e requisitos:

Compatibilidade eletromagnética (CEM) — Artigo 3.1(b) EN 301 489-1V2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

Radio — Artigo 3.2 EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
Saude - Artigo 3.1(a) EN 62479:2010 (2010-09)

Conformidade geral de radio

Item Especificagao
Referéncia do médulo sem fios Bluetooth AW51822
Intervalo de radiofrequéncia (RF) 2402-2480 MHz
Poténcia de saida 0 dBm
Tensao de alimentagao 1,8-3,6V
Ganho da antena
2000: 0,0 dBi
2000 PLUS: 0,6 dBi
Distancia de transmissao 10 metros (30 pés)
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Conformidade de radio internacional

Coreia do Sul Comissdo de Comunicacdes Coreana (CHEH 12 && & A9 3] - KCC
Equipamento de classe A (equipamento industrial de radiodifusdo & comunicagao)
AZ 7171 (HF 8 & &S LITIRHRY)
Este equipamento é um equipamento industrial (classe A) adequado para ondas
eletromagnéticas e o vendedor ou utilizador devera ter em conta este aviso; deve ser
utilizado nos locais apropriados, excetuando residéncias.
0| 717l UF E(AZ) WA AHE 7|72 M & 04X} EE= ME Xt Ol HE Fol5HA|7|
Hi2t O, 7HER| 9| X[FoM AIE st W SHMaZ gL

Taiwan Comissédo Nacional das Comunicagdes (BZ J@:FEZEE) NCC
«
RInREREN B EIEIE
F+ % KRB SR ZMINRGSEE #, ELEFr], A8
ESREEAE N SIEBEEAR. MR RXHEERRKE
ZHFE R ThEE.
FH+ME MR GHRBRZ AT SEEER M2k TEEE
B, KRENBETERRE, BILAMER, LNEEETE
R 1SHEE R,

Singapura Este dispositivo esta em conformidade com os regulamentos IMDA.

Filipinas Numero de tipo aprovado: ESD-1920202C

Hong Kong Certificado para utilizagdo em Hong Kong.
Numero de certificagdo: HK0012002117

Africado Sul  Autoridade Independente das Comunicagdes da Africa do Sul
rcéz-SA
TA2019-1251

Oma RA/TA-R/7759/19

Jordania TRC/28/5519/2020

Emirados TRA ER72256/19

Arabes Unidos

Numero do fornecedor: DA44647/15

Catar

ictQATAR CRA/SM/2019/R-7925
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Garantia

A Welch Allyn garante que o dispositivo de medicdo de tensao arterial esta isento de defeitos de material
e de fabrico e que funciona de acordo com as especificagdes do fabricante, durante um periodo de um
ano a partir da data de aquisicao a Welch Allyn ou aos seus distribuidores ou agentes autorizados.

A Welch Allyn garante que a bragadeira FlexiPort estd isenta de defeitos de material e de fabrico e que
funciona de acordo com as especificagdes do fabricante, durante um periodo de trés anos a partir da
data de aquisigdo a Welch Allyn ou aos seus distribuidores ou agentes autorizados.

0 periodo de garantia tera inicio na data de compra. A data de compra é: 1) a data de envio faturada se

o dispositivo foi adquirido diretamente a Welch Allyn; 2) a data especificada durante o registo do produto;
3) a data de compra do produto a um distribuidor autorizado da Welch Allyn conforme documentado por
um recibo do dito distribuidor.

Esta garantia ndo cobre danos causados por: 1) manuseamento durante o transporte; 2) utilizagéo ou
manutencado contrérias as instrugdes do rétulo; 3) alteragdo ou reparagao por pessoal ndo autorizado
pela Welch Allyn; e 4) acidentes.

A garantia do produto também esta sujeita aos seguintes termos e limitagdes.

+ Os acessorios nao estao abrangidos pela garantia.
Os custos de envio para devolver um dispositivo ao centro de assisténcia da Baxter ndo estao
incluidos.

+ E necessario obter um nimero de notificagdo de assisténcia técnica da Baxter antes de devolver
produtos ou acessorios aos centros de assisténcia da Baxter para reparagao. Para obter um nimero

de notificagdo de assisténcia técnica, contacte a assisténcia técnica da Baxter: baxter.com/contact-
us.
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Acessorios aprovados

Pode utilizar o dispositivo com as seguintes pegas aplicadas e componentes amoviveis opcionais. Para
obter informacdes sobre o funcionamento, limpeza e desinfegdo, bem como precaugdes, riscos, etc., em
relagdo a cada item, consulte as instru¢des de utilizagao desse item.

Pecas aplicadas: Bragadeiras reutilizaveis FLEXIPORT

Item Tamanho (circunferéncia do brago)
REUSE-09 Crianga (15-21 cm)

REUSE-10 Adulto pequeno (20-26 cm)
REUSE-11 Adulto (25-34 cm)

REUSE-11L Adulto alto (25-34 cm)

REUSE-12 Adulto grande (32-43 cm)
REUSE-12L Adulto grande e alto (32-43 cm)
REUSE-13 Coxa (40-55 cm)

Componentes amoviveis opcionais

Item

Descrigao

107201

Kit de protecdo (protecdo e suporte para montagem na parede)

107195

Suporte mével com kit de protecao

107194

Cesto com kit de protecao

107041

Fonte de alimentagado com adaptadores para tomada CA para EUA, UE, Reino Unido e AU

ProBP 2000: Instrucoes de utilizacao

31



Acessorios aprovados

32 ProBP 2000: Instrucoes de utilizacao



Orientacao relativa a CEM e declaractes do
fabricante

Conformidade CEM

Este produto requer precaugdes especiais relacionadas com a CEM e deve ser instalado e colocado em
funcionamento em conformidade com as informagdes de CEM fornecidas.

ADVERTENCIA Risco de lesdes no paciente. O dispositivo ndo foi concebido para utilizagdo com
equipamento cirlrgico de alta frequéncia (AF) e ndo protege o paciente de situagdes de risco.

ADVERTENCIA N3o se aproxime do equipamento cirtrgico de alta frequéncia (AF) ativo e de
salas blindadas contra RF de um sistema ME para imagiologia por ressonancia magnética, em
que a intensidade das perturbagdes EM é elevada.

equipamento deve ser evitada, pois pode resultar num funcionamento incorreto. Se tal utilizagao
for necessaria, os dois equipamentos devem ser analisados para verificar se estdo a funcionar
corretamente.

ADVERTENCIA A utilizagdo de acessorios, transdutores e cabos, que ndo sejam os especificados
ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento, pode resultar no aumento das emissdes
eletromagnéticas ou na diminuigdo da imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar
no funcionamento incorreto do equipamento.

ADVERTENCIA O equipamento de comunicacdo por RF portatil (incluindo periféricos, como
cabos de antena e antenas externas) ndo devera ser utilizado a uma distancia inferior a

30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do equipamento, incluindo os cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrario, pode ocorrer degradagao do desempenho do equipamento.

C ADVERTENCIA A utilizagdo deste equipamento encostado ou empilhado sobre outro

CUIDADO Nao utilize um telemével ou outros dispositivos que emitem campos eletromagnéticos
perto da unidade. A unidade pode ser afetada por equipamentos de comunicagao por
radiofrequéncia (RF) portateis e moveis, resultando num funcionamento incorreto da unidade.

:{l NOTA Esta unidade foi testada e inspecionada exaustivamente para garantir o desempenho e
funcionamento adequados.

Descrigdo técnica:

+  Todas as instrucdes necesséarias para manter a SEGURANGA BASICA e o DESEMPENHO ESSENCIAL
no que diz respeito a perturbagdes eletromagnéticas durante a vida util prevista.
Orientag0es e declaragdes do fabricante sobre emissdes eletromagnéticas e imunidade.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado nas tabelas de
emissoes e imunidade. Compete ao cliente ou ao utilizador do dispositivo assegurar que este é utilizado
num ambiente com as caracteristicas aqui referidas.

Emissoes eletromagnéticas

Teste de emissoes Conformidade
Emissdes de RF: CISPR 11 Grupo 1
Emissoes de RF: CISPR 11 Classe A

ProBP 2000: Instrugoes de utilizagao 33



Orientagao relativa a CEM e declaragdes do fabricante

Teste de emissoes

Conformidade

Emissdes harmodnicas: IEC 61000-3-2

Classe A

Flutuagdes de tensdo/emissdes oscilantes: IEC 61000-3-3

Em conformidade

Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601-1-2

Nivel de conformidade

Descarga eletrostatica
(ESD)

+ 8 kV contacto
+2kV,+4kV, +8kV +15kV ar

+8 kV contacto
+2kV, +4kV, +8kV +15kV ar

IEC 61000-4-2

Disparo/transitério elétrico  + 2 kV linhas de alimentagao + 2 kV linhas de alimentagao
rapido + 1 kV linhas de entrada/saida de + 1 kV linhas de entrada/saida de
IEC 61000-4-4 sinal sinal

Sobretensao +0,5kV, £ 1 kV linha para linha +0,5kV, £ 1 kV linha para linha
IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV, +2kV linha para +0,5kV, £ 1kV,+2KkV linha para

terra

terra

Quedas de tensao,
interrupcgdes breves e
variagOes da tensao nas
linhas de entrada de
alimentagéao

IEC 61000-4-11

0% Uq; 0,5 ciclos a 0°,45°,90°, 135°,
180°,225°,270°, 315°

0% Uq; 1 ciclo
70% Ut; 25/30 ciclos
0% Ut; 250/300 ciclos

0% Uq; 0,5 ciclos a 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°

0% UT; 1 ciclo
70% Uq; 25/30 ciclos
0% Ur; 250/300 ciclos

Campo magnético da 30 A/m 30 A/m

frequéncia elétrica 50/60 Hz 50/60 Hz

IEC 61000-4-8

RF conduzida 3Vrms 3Vrms

IEC 61000-4-6 0,15-80 MHz 0,15-80 MHz
6 Vrms em bandas ISM e de radio 6 Vrms em bandas ISM e de radio
amador de 0,15-80 MHz amador de 0,15-80 MHz

RF irradiada 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz

80% AM a 1 kHz

80% AM a 1 kHz

34

:-'1] NOTA Ut é atensdo darede CA antes da aplicacdo do nivel de teste.
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Orientacao relativa a CEM e declaragdes do fabricante

Especificacoes de teste para a imunidade da porfa da
caixa a campos magnéticos de proximidade

Frequéncia de teste  Modulagao’ Nivel de teste de imunidade (A/m)
134,2 kHz Modulagdo de impulso 2,1 kHz 65 (rms antes de ser aplicada a modulagéo)
13,56 MHz Modulagdo de impulso 50 kHz 7,5 (rms antes de ser aplicada a modulagéo)

1 0 portador deve ser modulado utilizando um sinal de onda quadrada do ciclo de trabalho de 50%.

Especificacoes de teste para a imunidade da porta da
caixa ao equipamento de comunicacoes sem fios de RF
(IEC 61000-4-3)

Freq. de teste Modulagao Poténciamax. Nivel de teste de  Nivel de
(MHz) (W) imunidade (V/m) conformidade
385 Modulagdo de impulso’ 1,8 27 27
18 Hz
450 FM?2 Desvio de + 5kHz: 2 28 28
1 kHz sinusoidal
710 Modulag&o de impulso’ 0,2 9 9
745— 217 Hz
780
810 Modulagdo de impulso’ 2 28 28
870— 18 Hz
930
1720 Modulagdo de impulso? 2 28 28
r 217 Hz
1970
2450 Modulagdo de impulso? 2 28 28
217 Hz
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Orientagao relativa a CEM e declaragdes do fabricante

Freq. de teste Modulagao Poténciamax. Nivel de teste de  Nivel de
(MHz) (W) imunidade (V/m) conformidade
5240 Modulacéo de impulso! 0,2 9 9

5500 217 Hz

5785

:-'1] NOTA Tempo de retengdo minimo de 3 seg.

1 O portador deve ser modulado utilizando um sinal de onda quadrada do ciclo de trabalho de 50%.

2 Em alternativa a modulagao de FM, pode ser utilizada uma modulagéo de impulso de 50% a 18 Hz,
porque, embora nado represente a modulagéo real, seria o pior cendrio.
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