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Introducere

Citirile efectuate de dispozitivul digital de masurare a tensiunii arteriale Welch Allyn ProBP 2000 sunt
echivalente cu cele obtinute de un observator instruit utilizand manseta si metoda de auscultatie cu stetoscop.
Acest dispozitiv foloseste algoritmul Baxter SureBP pentru a permite captarea rapida de catre dispozitiv a
citirilor tensiunii arteriale (in aproximativ 20 de secunde) in timp ce este gonflatd manseta, asigurand confortul
pacientului.

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 inainte de a utiliza dispozitivul.

Descrierea dispozitivului

Dispozitivul digital de masurare a tensiunii arteriale ProBP 2000 le furnizeaza clinicienilor si personalului medical
calificat masuratori prompte si precise ale tensiunii arteriale si ale pulsului.

Domeniu de utilizare/Indicatii de utilizare

Dispozitivul digital de masurare a tensiunii arteriale Welch Allyn ProBP 2000 este proiectat pentru masurarea
tensiunii arteriale si a pulsului la pacientii cu varsta de cel putin 3 ani si cu circumferinta bratului intre 15 cm si 55
c¢m (aproximativ 5,9 - 21,7 inch).

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

Contraindicatii

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

Informatii privind siguranta in mediul RMN

Dispozitivul dispozitiv digital de masurare a tensiunii arteriale ProBP 2000 nu este sigur pentru utilizare in
apropierea unui aparat de scanare RMN (rezonantd magnetica nucleara).

Simboluri

Pentru informatii despre originea acestor simboluri, consultati glosarul de simboluri Welch Allyn: bax.to/docs-
wa-symbols.

Simboluri referitoare la documentatie

boalg, ranire sau deces. Partea galbena din acest simbol apare gri intr-un document alb-negru.

ATENTIE Atentiondrile din acest manual identifica conditiile sau practicile care ar putea duce la

Q AVERTIZARE Avertizarile din acest manual identifica conditiile sau practicile care ar putea conduce la
& deteriorarea echipamentelor sau a altor bunuri sau la pierderi de date.

ProBP 2000: Instructiuni de utilizare 1
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Introducere

Urmati instructiunile de utilizare (IFU) — actiune obligatorie. O copie a IU este disponibila pe acest site
74 Web. O copie tipdrita a Instructiunilor de utilizare poate fi comandatd de la Baxter, cu livrare in termen
baxtoldocs de€ 7 zile calendaristice. Partea albastra din acest simbol apare gri intr-un document alb-negru.

Simboluri de putere

-—— Curent continuu (c.c.)

(D Pornire/Economisire energie afisaj

Simboluri de livrare, depozitare si mediu

Limite de umiditate

Colectie separata de echipamente electrice si electronice. Nu eliminati impreuna cu deseurile
municipale nesortate.

Limita de temperatura

Limite de presiune atmosferica

Reciclabil

Limita de stivuire dupa numar

mei| 50| @ =S| 3=

Simboluri diverse

I Producator
[I Data fabricatiei

ﬂ Piesa aplicata, tip BF

@ Numar de serie
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Introducere

Numar comanda noua

Cod lot

Identificator de produs
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Radiatie electromagnetica neionizanta
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Identificator unic al dispozitivului
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Echipament Clasa Il

IPXX Grad de protectie asigurat de carcasa (cod IP)

Ry ony  Pentru utilizare de catre sau pe baza unei comenzi date de un profesionist care detine autorizatie de
practica in domeniul medical

Articolele nesigure in mediul RM nu trebuie sa intre in camera scanerului IRM. Pacientii cu dispozitive
nesigure in mediul RM nu trebuie scanati.

Dispozitiv medical

Tehnologie wireless Bluetooth®

Importator

Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana

B

Reprezentant autorizat elvetian

-~ Marca pentru siguranta SGS

o
e
G

Algoritmul SureBP pentru masurarea tensiunii arteriale

©

Operare prin apdsarea unui buton

Tehnologie cu mansetd pentru masurarea tensiunii arteriale Welch Allyn FlexiPort

fl] NOTA Contactati Baxter pentru a afla ce caracteristici sunt incluse in configuratia dispozitivului dvs. si
T care dintre acestea sunt acceptate de Baxter.
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Introducere

Despre avertizari si atentionari

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

Avertizari si atentionari

>> BB BB PP DB BPBPPDP

>

H

AVERTIZARE Risc de ranire a pacientului. Dispozitivul nu este adecvat pentru masurarea tensiunii
arteriale la nou-ndascuti, sugari sau copii sub 3 ani.

AVERTIZARE Risc de ranire a pacientului. Decizia de a utiliza acest dispozitiv pe paciente insarcinate sau
cu preeclampsie, rdmane 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 manseta. Slabiti si scoateti manseta de pe bratul pacientului.

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

AVERTIZARE Risc de ranire a pacientului. Aceasta unitate nu este potrivita pentru monitorizare
continud in 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. Daca pe o parte a corpului a fost efectuata o mastectomie,
nu asezati manseta pe bratul de pe acea parte. Dacd este necesar, utilizati artera femurald de pe coapsa
pentru a lua o masuratoare.

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

AVERTIZARE Risc de ranire a pacientului. Nu aplicati manseta pe zonele in care pielea pacientului este
delicata sau vatamata. Verificati frecvent zona pe care ati aplicat manseta pentru a observa dacd 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.

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

AVERTIZARE Risc de masurare inexacta. Nu amplasati manseta acolo unde poate perturba circulatia.
Nu asezati manseta pe zone in care circulatia este compromisd sau pe extremitati utilizate pentru perfuzii
intravenoase. Nu utilizati un senzor SpO2 cu clema pentru deget si o manseta de tensiune arteriala
simultan pe acelasi membru. Daca faceti acest lucru, puteti provoca o pierdere temporara a fluxului
pulsatil i, in consecinta, fie nu va exista o citire, fie vor rezulta valori inexacte pentru SpO2 sau pentru
puls pana cand fluxul isi revine.

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

ProBP 2000: Instructiuni de utilizare
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Introducere

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

AVERTIZARE Risc de vdatamare 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 vatamare corporald. Eliminati accesoriile, piesele detasabile si dispozitivul conform
cu liniile directoare locale.

AVERTIZARE Risc de vatamare corporald. Nu efectuati operatii de service sau intretinere in timp ce
utilizati dispozitivul.

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

AVERTIZARE Risc de vdtamare 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 Nu infasurati manseta 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 trecatoare 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
efectuate doar de centrele de service autorizate.

ATENTIE Raportati orice tip de functionare sau eveniment neasteptat producatorului.

ATENTIE Utilizati o laveta moale pentru curatarea intregului aparat. Nu utilizati agenti de curatare
abrazivi sau volatili. Consultati instructiunile de curatare prezentate in continuare in aceste instructiuni
de utilizare.

ATENTIE Tinainte de utilizare, asigurati-va ca dispozitivul functioneaza in conditii de siguranta si este in
stare buna de functionare.

NOTA Acest dispozitiv nu a fost evaluat pentru nicio persoan care este conectata la un dispozitiv sau
un instrument electronic portabil sau implantabil, precum un stimulator cardiac sau defibrilator.

NOTA Acest dispozitiv nu este destinat utilizirii pentru ingrijire la domiciliul pacientului. Acesta este
destinat utilizarii profesionale, intr-un mediu clinic.

ProBP 2000: Instructiuni de utilizare 5



Introducere

Raportarea evenimentelor adverse

Notificare adresata utilizatorilor si/sau pacientilor din UE: Orice incident grav care implica dispozitivul trebuie
raportat producdtorului si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau
pacientul.

Configuratiile dispozitivului

Dispozitivul ProBP 2000 este livrat in mai multe configuratii. Cand plasati o comanda, alegeti dintre urmatoarele
numere de catalog.

Accesorii incluse Informatii despre dispozitiv

Calcularea mediei

Set cu sursi tensiunii arteriale

) ) de alimentare §i Mésurare.a u.r.licé memor1ia&ultimei

catalog CELipoRT e aerisle  mésurator?

2000-CE v — 2000 v —
2000-P v v 2000 v —
2000 PLUS-CE v v 2000 PLUS v v

U NOTA Nu toate configuratiile sunt disponibile in toate tarile. Contactati Baxter pentru a afla ce
T caracteristici sunt incluse in configuratia dvs. si care dintre acestea sunt acceptate de Baxter.

1 . < &) < < . P . . .
Puteti apasa butonul 2% pentru a executa automat 3 masuratori ale tensiunii arteriale si a vedea media.
Aceasta medie va poate oferi o imagine mai ampla asupra tensiunii arteriale reale a pacientului, decat
masuratoarea unica.

Dupa ce mdsuratorile dispar de pe ecran, puteti apdsa butonul ™ pentru a vedea cele mai recent obtinute
masuratori.

Continutul cutiei

Fiecare dispozitiv ProBP 2000 este livrat impreund cu accesoriile care sunt incluse in sistemul de configuratie a
dispozitivului si urmatoarele articole:

+ Ghid de pornire
« 4 baterii alcaline AA

Primirea si inspectarea dispozitivului dvs.

Verificati daca ambalajul dispozitivului a fost deteriorat si asigurati-va de existenta continutului ambalajului.
inainte de utilizare, asigurati-va ca dispozitivul sau accesoriile nu prezinta urme vizibile de deteriorare si ca s-a
indepartat complet materialul de ambalare. Daca aveti indoieli, nu folositi dispozitivul si contactati distribuitorul
dvs. sau trimiteti mesaj la adresa serviciului pentru clienti.

Optiuni de alimentare

ATENTIE Pentru a obtine performantd optima si a proteja dispozitivul, utilizati doar bateriile corecte sau
adaptorul fisei c.a. aprobat de Baxter.

6 ProBP 2000: Instructiuni de utilizare



Introducere

Dispozitivul este alimentat de una dintre urmdatoarele doud surse:

« 4 baterii alcaline AA

+ Ca:6Vm=wmm, 1A (cuadaptor de fisd, optional)

Elementele ecranului

Ecranul cu cristale lichide (LCD) afiseaza urmatoarele elemente: tensiunea arteriald sistolica (mmHg), tensiunea
arteriala diastolica (mmHg), pulsul in batai pe minut (bpm), pulsul fiind detectat in timpul masurdrii tensiunii
arteriale, alerta de miscare si nivelul de incarcare a bateriei.

Ecranul LCD poate afisa, de asemenea, conectivitatea Bluetooth.

®
ad

C
c
)
|
|

- 00 QPULS
«O» ==-==-= Q/MIN

Descriere

Rezultatul tensiunii arteriale sistolice
mmHg = unitate de mdsura

Doar configuratia PLUS: Cand se incheie un program de calculare a mediei, fiecare rezultat
individual al tensiunii arteriale sistolice apare sub SYS.

Rezultatul tensiunii arteriale diastolice
mmHg = unitate de masura

Doar configuratia PLUS: Cand se incheie un program de calculare a mediei, fiecare rezultat
individual al tensiunii arteriale diastolice apare sub DIA.

Pulsul

Batai pe minut

Puls detectat

Dispozitivul detecteaza pulsul in timpul masurarii.

ProBP 2000: Instructiuni de utilizare 7



Introducere

Descriere

Puls neregulat

Dispozitivul a detectat un puls neregulat in timpul masurarii.

Baterie incarcata

Indica nivelul de incarcare curent al bateriei.

w

T

e
—

Baterie descarcata

Indica nivelul de incarcare curent al bateriei.

)

{

Miscare

Miscarea poate duce la masuratori inexacte.

oG

Conectivitate Bluetooth

Aparitia unui semn al exclamairii (!) in dreptul acestui simbol indica o eroare de transmitere a
datelor.

X

Valoare de citire mare, in afara intervalului

Tensiune sistolica >260 mmHg sau diastolica >220 mmHg. Simbolul Hl poate sa apara in
zona SYS sau DIA de pe ecran. Pentru a sterge acest eveniment, apasati lung butonul de
pornire. Masurati din nou.

=
(.

Valoare de citire mica, in afara intervalului

Tensiune sistolica <50 mmHg sau diastolica <25 mmHg. Simbolul LOpoate sa apard in zona
SYS sau DIA de pe ecran. Pentru a sterge acest eveniment, apasati lung butonul de pornire.
Masurati din nou. Daca problema persista si nivelul de incarcare a bateriei este scazut,
inlocuiti bateriile sau folositi sursa de alimentare externa, daca aveti una, si masurati din nou.

[ ]
™
-
.’,
Os\
|1
/
(X2
o
\
L)
/
(]

C
(
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Programul de calculare a mediei este activ (doar configuratia PLUS)

Indica masurdtoarea din programul de calculare a mediei care este in procesare.

\
/

o
|1
[ Xa

(

Rezultatul programului de calculare a mediei (doar configuratia PLUS)

Indica faptul ca tensiunea arteriala afisata a fost generata de programul de calculare a
mediei.

€

Rezultatul este din memorie (doar configuratia PLUS)

Indica faptul ca este afisat rezultatul tensiunii arteriale cel mai recent obtinut.

Introduceti sau inlocuiti bateriile

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

A ATENTIE Scoateti bateriile daca dispozitivul nu este utilizat in mod regulat.

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

8
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Introducere

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

Inlocuiti bateriile dac apare una dintre situatiile urmatoare:

« Apare BAt Lo timp de 3 secunde si apare pictograma de baterie descarcata: @
« Ecranul se intuneca.
« Ecranul nu se ilumineaza.

Introduceti bateriile dupa cum urmeaza:

1. Indepartati capacul bateriei.
2. Introduceti bateriile, potrivind polaritatea, conform diagramei.

3. Reasezati capacul.

Despre tensiunea arteriala

Cand ventriculele se contracta si pompeaza sange din inim4, tensiunea arteriala atinge valoarea maxima in
cadrul ciclului, care este numita tensiune sistolica. Cand ventriculele se relaxeaza, tensiunea arteriala atinge
valoarea minimd in cadrul ciclului, care este numita tensiune diastolica.

Clasificarea tensiunii arteriale publicatd de Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) si International Society of
Hypertension (Societatea Internationala pentru Hipertensiune - ISH) in 1999 este urmdtoarea:

Tensiune arteriala Nivel
(mmHg) Optim Normal Ridicat-normal Usor Moderat Sever
Sistolica <120 120-129 130-139 140-159 160-179 =180
Diastolicad <80 80-84 85-89 90-99 100-109 =110

ATENTIE Numai un medic poate spune care este intervalul normal de tensiune arteriala in cazul dvs.
Contactati un medic daca rezultatele masuratorii dvs. sunt in afara intervalului. Numai un medic poate
spune daca valoarea tensiunii dvs. arteriale a atins un punct de pericol.
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Introducere

Despre detectarea pulsului neregulat

Tn timpul fiecarei mésuratori a tensiunii arteriale, dispozitivul inregistreaza toate intervalele

pulsului si calculeaza media. Daca detecteaza variatii la nivelul pulsului, acesta afiseaza ((O»
simbolul de puls neregulat (in dreapta), alaturi de masuratorile tensiunii sistolice si diastolice
in urmatoarele conditii:

« Exista 2 sau 3 intervale ale pulsului, iar diferenta dintre fiecare interval si medie este mai mare decat valoarea
medie +25%.

« Exista 4 sau mai multe intervale ale pulsului, iar diferenta dintre fiecare interval si medie este mai mare decat
valoarea medie +£15%.

& ATENTIE Simbolul de puls neregulat indica neregularitatea pulsului, care concorda cu batai ale inimii
neregulate. Aceasta nu este, de obicei, 0 cauza de ingrijorare. Dacd situatia apare des, solicitati sfatul
medicului. Dispozitivul serveste la detectarea neregularitatii pulsului intr-un stadiu timpuriu; acesta nu
inlocuieste o examinare a functiei cardiace.
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Utilizarea dispozitivului

Pozitionati mangseta pentru masurarea tensiunii
arteriale pe pacient
Pentru a asigura o citire precisa a tensiunii arteriale, folositi 0 manseta care a fost aprobata de cétre producator

pentru acest dispozitiv. De asemenea, pozitionati corect manseta si pregatiti pacientul urmand acesti pasi.
Pentru un ghid ilustrat, consultati bax.to/docs-bp-bestprac.

1. Pozitionati manseta pe bratul gol.

2. Confirmati faptul cd manseta este de mdrimea corectd. Daca se potrivesc doua marimi de mansetd, utilizati-o
pe cea mai mare.

Pozitionati marcatorul de artera peste artera brahiald.

Aplicati manseta strans, lasand un spatiu pentru maximum doud degete.

Lasati pacientul sa stea in liniste timp de cinci minute.

Nu discutati cu pacientul in timp ce masurati tensiunea arteriala.

Sustineti spatele pacientului in pozitie verticala in timpul masurdrii. Picioarele nu trebuie sa fie incrucisate.

© N o v s w

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

9. Bratul trebuie sa ramana nemiscat in timpul ciclului de masurare.

Comenzi si indicatoare

Partea frontala a dispozitivului

Numar Functie Descriere

1 Manseta de presiune arteriala FlexiPort Se infasoara in jurul bratului pacientului pentru masurarea
tensiunii arteriale.
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Utilizarea dispozitivului

Numar Functie

Descriere

Porneste dispozitivul si initiaza mdsurarea tensiunii arteriale

Afiseaza citirea tensiunii arteriale si alte informatii relevante.

2 Butonul de pornire
3 Ecran cu cristale lichide (LCD)
4 Buton de calculare a mediei

(doar configuratia PLUS)

Porneste dispozitivul si initiaza un program automat care
calculeaza media a 3 masuratori ale tensiunii arteriale.

5 Buton de memorare

(doar configuratia PLUS)

Porneste dispozitivul si afiseaza rezultatele cel mai recent
obtinute ale tensiunii arteriale.

Partea posterioara a dispozitivului

N
N[~ =

6V

Numar Functie

Descriere

1 Conexiune de alimentare la curent
continuu (c.c.)

Daca este utilizat cu un cablu de alimentare suplimentar (este
posibil sa nu fie inclus), acesta conecteazd dispozitivul la o
priza de alimentare.

2 Compartimentul pentru baterii (in
spatele capacului)

Compartiment pentru 4 baterii alcaline AA.

Efectuati o masurare a tensiunii arteriale

+ Asigurati-va ca manseta FlexiPort este conectata la dispozitiv.

+ Plasati manseta corect pe pacient.

1. Apasati d)

Ecranul se ilumineaza si incepe masuratoarea. In timp ce dispozitivul efectueaza masuratoarea, puteti apasa

acest buton din nou pentru a o opri.

Cand masuratoarea s-a incheiat, apar mdsuratorile pentru tensiunea arteriala si puls.

12
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Utilizarea dispozitivului

2. (Optional) Doar configuratia PLUS: Apésati butonul 3 pentru a efectua automat 3 masuratori ale tensiunii
arteriale si vedeti media. Aceasta medie va poate oferi o imagine mai ampla asupra tensiunii arteriale reale a
pacientului, decat masuratoarea unica.

Ecranul se ilumineaza si incepe prima madsuratoare, asa cum este indicat prin cifra 1 de pe ecran. Dupa ce
prima masuratoare s-a incheiat, apare o numaratoare inversa de 60 de secunde. Cand numadratoarea inversa
ajunge la zero, dispozitivul efectueaza a doua si a treia masuratoare in acelasi mod. in timp ce dispozitivul
efectueaza mdsuratoarea, puteti apasa acelasi buton din nou pentru a o opri.

Cand toate masuratorile s-au incheiat, masuratorile medii ale tensiunii arteriale si pulsului apar alaturi de cele
3 mdsuratori individuale ale tensiunii arteriale.

;'1] NOTA Doar configuratia PLUS: Dupa ce masuratorile dispar de pe ecran, puteti apasa butonul ™
pentru a vedea cele mai recent obtinute masuratori.
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Intretinerea

intretinerea dispozitivului

Dispozitivul nu necesita calibrare.
Pentru a beneficia de cea mai buna performantad a dispozitivului dvs., aplicati aceste practici:

« Depozitati dispozitivul intr-un loc uscat, la distanta de lumina directa a soarelui.
+ Evitati zguduirea sau scdparea dispozitivului.
- Evitati operarea dispozitivului in medii cu praf sau temperatura instabila.

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

Curatarea si dezinfectarea dispozitivului

Curédtati si dezinfectati dispozitivul doar atunci cand este necesar. Pentru informatii despre curatarea si
dezinfectarea mansetei FlexiPort, consultati instructiunile de utilizare ale mansetei.

ATENTIE Utilizati o laveta moale pentru curatarea intregului aparat. Nu utilizati agenti de curatare
abrazivi.

ATENTIE Produsele de curatare cu amoniu cuaternar nu sunt recomandate, deoarece acestea provoaca
fisurarea componentelor din plastic.
1. Indepartati murdaria vizibila.
2. Curatati si dezinfectati dispozitivul folosind unul dintre urmatorii agenti compatibili:
+  70% alcool izopropilic
+ Solutie 10% indlbitor cu clor/90% apa (lavete cu inalbitor standard)
De exemplu, puteti folosi servetele — aprobate de Environmental Protection Agenti (Agentia de Protectie a

Mediului - EPA) sau de catre o agentie internationala echivalenta — care contin alcool izopropilic 70% sau
inalbitor pe baza de clor 10%. Urmati instructiunile producatorului lavetelor pentru rezultate optime.

Frecventa de curatare si dezinfectare

in cazul utilizarii multiple la un singur pacient, curatati suprafata dispozitivului o data pe luna sau ori de cate ori
este necesar. Urmati alte proceduri de intretinere conform indicatiilor.

In cazul utilizarii la mai multi pacienti, curatati dispozitivul inainte si dupa fiecare utilizare. Urmati alte proceduri
de intretinere conform indicatiilor.

Eliminarea echipamentelor electronice

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 bax.to/docs-weee sau contactati serviciul de
asistentd tehnica al Baxter: baxter.com/contact-us.
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Depanare

Aceasta sectiune include o lista de mesaje de eroare si intrebari frecvente pentru probleme pe care le puteti
intampina legate de dispozitivul de masurare a tensiunii arteriale. In cazul in care considerati ca dispozitivul
nu functioneaza in mod corespunzator, verificati aceasta sectiune inainte de a contacta serviciul de asistenta

tehnica Baxter: baxter.com/contact-us.

Probleme si mesaje de eroare

Dispozitivul prezinta mesaje de eroare tehnica si fiziologica. Mesajele de eroare tehnica apar daca exista o
eroare legata de dispozitiv. Mesajele de eroare fiziologica apar atunci cdnd masuratorile tensiunii arteriale nu se

incadreaza in limitele definite.

Mesaje si evenimente de eroare tehnica

Conditie Cauza

Remediu

Ecranul nu se ilumineaza. Bateriile sunt descarcate.

Inlocuiti-le cu baterii noi.

Bateriile sunt introduse incorect.

Introduceti bateriile corect.

Adaptorul fisei c.a. este introdus

Introduceti adaptorul fisei c.a. ferm.

incorect.
Apare BAt Lo timp Bateriile au un nivel scazut de Inlocuiti-le cu baterii noi.
de 3 secunde si apare incarcare.
pictograma de baterie
descarcata:

Apare BAt HI timp de 30 Valoarea de curent c.c. este prea
de secunde. Dispozitivul  ridicata (peste 7,5 V).

Introduceti adaptorul fisei c.a. autorizat.

Reajustati manseta, lasati pacientul sa se
relaxeze si masurati din nou Verificati tubul
de conectare pentru identificarea scaparilor
sau a indoiturilor.

Repozitionati manseta si masurati din nou.

se opreste.

Apare EO1. Manseta nu este prinsa bine, manseta
este prea stransa sau s-a detectat o
scapare.

Apare EO3. Exista prea multa presiune in
manseta.

Apare E10 sau E11. Dispozitivul a detectat miscare in

timpul masurarii.

Reajustati manseta, lasati pacientul sa se
relaxeze, asigurati-va ca pacientul ramane
nemiscat si masurati din nou.

ProBP 2000: Instructiuni de utilizare
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Conditie Cauza

Remediu

Apare EE sau E19. Eroare de hardware.

Masurati din nou. Daca problema persist3,
contactati serviciul de asistenta tehnica
Baxter: baxter.com/contact-us.

Mesaje si evenimente de eroare fiziologica

Conditie Cauza Remediu
] Valoare de citire mare, in afara Pentru a sterge acest eveniment, apasati
[ | intervalului. Tensiune sistolica > lung butonul de pornire. Masurati din nou.

260 mmHg sau diastolica >220
Simbolul HI apare in zona mmHg.

SYS sau DIA de pe ecran.

Daca problema persista, contactati serviciul
de asistenta tehnica Baxter: baxter.com/
contact-us.

Valoare de citire mica, in afara
L intervalului. Tensiune sistolica
<50 mmHg sau diastolica <25 mmHg.

Simbolul LOapare in zona
SYS sau DIA de pe ecran.

Pentru a sterge acest eveniment, apasati
lung butonul de pornire. Masurati din

nou. Daca problema persista si nivelul de
incarcare a bateriei este scazut, inlocuiti
bateriile sau folositi sursa de alimentare
externd, daca aveti una, si masurati din nou.
Daca problema persista, contactati serviciul
de asistenta tehnica Baxter: baxter.com/
contact-us.

18
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Specificatil

Element

Specificatie

Versiune software

AO01

Surse de alimentare si modurile
cu adaptor de fisa c.a. aferente
(optional)

Model UEOBWCP-060100SPA:
Intrare 100-240 V, 50-60 Hz, 400 mA. lesire: 6 V, 1 A.

Model UESO6WNCP-060100SPA (singura optiune de sursa de alimentare
aprobatd pentru configuratia PLUS):
Intrare 100-240 V, 50-60 Hz, 200 mA. lesire: 6 V, 1 A.

Modul de alimentare de la baterie
(c.c.)

4 bateriiAAde 6V

Durata de viata preconizatd a
bateriei

Circa 750 de mdsuratori unice sau circa 250 de masuratori mediate triple
(doar configuratia PLUS)

Mod de afisare

Ecran digital LCD, aliniere verticala (AV), 68 mm x 90 mm

Model masuratoare

Mod de testare oscilometric

Interval de masurare

Presiunea nominala a mansetei: 0-300 mmHg

Presiunea de masurare: tensiune sistolicd 50-260 mmHg, tensiune
diastolica 25-220 mmHg

Valoare puls: 40-199 batai pe minut

Acuratete

Presiune: £3 mmHg
Valoare puls: +4%

Conditii de functionare

Temperatura: 5-40 °C
Umiditate relativa: 15-90%
Presiune atmosferica: 70-106 kPa

Conditii de depozitare si transport

Temperatura: -20-60 °C
Umiditate relativa: 10-93%
Presiune atmosferica: 50-106 kPa

Tipuri de utilizare sau reutilizare

La mai multi pacienti, utilizare multipla

Durata de viata preconizata a
produsului

5 ani sau 15.000 masuratori, oricare survine prima

Dimensiuni externe

Aprox. 94 mm x 142 mm x 66 mm

Greutate netd, aproximativa (fara
baterii)

2000: 335 g
2000 PLUS: 354 g

Grad de protectie impotriva
electrocutarii

Piesa aplicata, tip BF

ProBP 2000: Instructiuni de utilizare
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Specificatii

Element Specificatie
Grad de protectie impotriva IP22: dispozitivul este protejat impotriva patrunderii obiectelor straine
infiltrarilor solide cu diametrul de 12,5 mm si mai mari si impotriva picaturilor de apa

care cad vertical, in cazul in care carcasa este inclinatd pana la 15°.
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Test de acuratete traductor

Necesita instrumente, echipamente si accesorii

Pentru a finaliza testul de acuratete a traductorului, aveti nevoie de urmdtoarele instrumente si accesorii:

- foarfece sau alte dispozitive de taiere
« unracord teu pentru furtun cu 4 cai, pentru furtunul din cauciuc siliconic

+ Un tub din cauciuc siliconic de cel putin 81 cm (32") (sau un articol echivalent) cu un diametru interior de
3,175 mm (0,125") (DI)

° >36 cm (14") de la balonul manual la teul cu 4 cai
° >30cm (12") de la dispozitivul de ajustare a volumului de testare la teul cu 4 cdi
o >15cm (6") de la simulatorul manometrului la teul cu 4 cai

De asemenea, aveti nevoie de echipamentele de testare indicate in tabelul urmator.

Pentru informatii suplimentare despre sau pentru a comanda echipamentul de testare, contactati serviciul de
asistenta tehnica al Baxter: baxter.com/contact-us.

Numar Echipament de testare Descriere

1 Dispozitivul de ajustare a volumului de testare a tensiunii arteriale
407672 Welch Allyn sau un dispozitiv echivalent, cu un colector de
testare, balon si supapa, teu de furtun cu 4 cai si tub din cauciuc
siliconic cu DE de 6,35 mm (0,25")

2 Simulator manometru (cu precizie de + 3 mmHg)

3 Dispozitiv digital de masurare a tensiunii arteriale ProBP 2000
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Test de acuratete traductor

Testarea preciziei traductorului

1.

2.

Utilizati foarfecele sau alt dispozitiv de taiere pentru a taia fitingul furtunului mansetei FlexiPort de la capatul
tubului dispozitivului digital de mdsurare a tensiunii arteriale ProBP 2000.

==

©)

Configurati echipamentul de testare.

®

a. Conectati tubul la dispozitivul ProBP 2000 (articolul 3) la teul cu 4 cai.

b. Conectati tubul din cauciuc siliconic la teul cu 4 cai si portul cu volum de 500 ml al colectorului de testare
(articolul 1).

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

d. Conectati simulatorul manometrului (articolul 2) la tubul din cauciuc siliconic si la teul cu 4 cai.

Dacid folositi adaptorul fisei c.a. optional, deconectati sursa de alimentare de la dispozitivul ProBP 2000.

Puneti dispozitivul ProBP 2000 in modul intern:

a. Deschideti usita bateriei si scoateti o baterie.

b. Apasati si eliberati butonul de pornire. Aceasta asigura scoaterea in totalitate a curentului electric din
dispozitiv.

¢. Apasati continuu butonul de pornire in timp ce reinstalati bateria. Cand apare pe ecran t ESt , eliberati
butonul de pornire.

d. Apasati butonul de pornire de 3 ori.

Porniti simulatorul manometrului. Efectuati aducerea la zero, daca este necesar.

6. Testati acuratetea traductorului cu balonul manual:

a. Puneti dispozitivul sub presiune la 50 £ 3 mmHg. Asteptati 10 secunde pentru stabilizarea presiunii.

b. Puneti dispozitivul sub presiune la 150 + 3 mmHg. Asteptati 10 secunde pentru stabilizarea presiunii.
¢. Puneti dispozitivul sub presiune la 280 + 3 mmHg. Asteptati 10 secunde pentru stabilizarea presiunii.
Daca diferenta dintre dispozitiv si manometrul de referinta in orice punct al calibrarii depaseste 3 mmHg

plus acuratetea nominala a manometrului de referintd, contactati serviciul de asistenta tehnica Baxter:
baxter.com/contact-us.

Dezasamblati echipamentul de testare. Glisati capatul tubului dispozitivului peste proeminenta accesoriului
tubului mansetei FlexiPort.

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

9. Apasati si eliberati butonul de pornire. Aceasta asigura scoaterea in totalitate a curentului electric din
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dispozitiv. Acum, puteti sa porniti dispozitivul si sa-I folositi in modul normal.
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Standarde si conformitate

Acest dispozitiv este conform cu urmatoarele standarde de sigurantd si performanta.

Element

Standard

Managementul riscurilor

ISO/EN 14971 Dispozitive medicale — Aplicarea managementului riscului la
dispozitive medicale

Etichetare

ISO/EN 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri de utilizat cu informatii de
furnizat de producator - Partea 1: Cerinte generale.

Manual de utilizare

ISO EN 20417 Dispozitive medicale - Informatii de furnizat de catre producator.

Cerinte generale privind
siguranta

IEC/EN 60601-14+A1+A2 Aparate electromedicale - Partea 1: Cerinte generale de
securitate de baza si performante esentiale.

Compatibilitate
electromagnetica

IEC/EN 60601-1-2+A1 Aparate electromedicale — Partea 1-2: Cerinte generale
de securitate de baza si performante esentiale - Standard colateral: Perturbatii
electromagnetice - Cerinte si incercari.

Cerinte de performanta si
investigatii clinice

IEC/EN 80601-2-30 Aparate electromedicale — Partea 2-30: Cerinte particulare de
securitate de baza si performante esentiale pentru sigmomanometre automate
ne-invazive.

ISO 81060-2 Sfigmomanometre neinvazive — Partea 2: Investigare clinica pentru
tipul cu masurare automata intermitenta.

Procesele ciclului de viata al
software-ului

IEC/EN 62304+AC: Software pentru dispozitive medicale - Procesele ciclului de
viata al software-ului.

Aptitudini de utilizare

IEC/EN 62366-1+A1 Dispozitive medicale - Partea 1: Aplicarea tehnicii pentru
aptitudinea de utilizare a aparatelor electromedicale.

IEC/EN 60601-1-6+A1+A2 Aparate electromedicale - Partea 1-6: Cerinte generale
de securitate de baza si performante esentiale — Standard colateral: Aptitudini de
utilizare.

Racorduri mici

IEC 80369-5 Racorduri mici pentru lichide si gaze in aplicatii de ingrijirea sanatatii
— Partea 5: Racorduri pentru aplicatii in umflarea mansetei pentru membru.
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Informatii din Uniunea Europeana

Declaratie de conformitate UE [DC])

Prin prezenta, Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. declara ca acest transmitator de putere joasa
este in conformitate cu cerintele esentiale si alte dispozitii relevante ale Directivei privind echipamentele radio

2014/53/UE (DER). Pentru evaluarea conformitatii cu aceste directive si regulamente, au fost aplicate urmatoarele

standarde si cerinte:

Compatibilitate electromagnetica (CEM) - Articolul 3.1 litera (b)

EN 301 489-1V2.2.3 (2019-11)

EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

Radio - Articolul 3.2

EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)

Sanatate - Articolul 3.1 litera (a)

EN 62479:2010 (2010-09)

Conformitatea radio generala

Element

Specificatie

Numar de catalog al modulului wireless Bluetooth

AW51822

Interval frecventa radio (RF)

2402-2480 MHz

Putere de iesire

0dBm

Tensiunea de alimentare

1,8-36V

Amplificare antena

2000: 0,0 dBi
2000 PLUS: 0,6 dBi

Distanta de transmitere

10 metri (30 picioare)

ProBP 2000: Instructiuni de utilizare
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Informatii din Uniunea Europeana

Conformitate radio internationald

Coreea de Sud

Comisia pentru Comunicatii din Coreea (CiEt 212 W& & A1 & 3]) - KCC
Echipament clasa A (echipamente industriale de emisie & comunicare)

AZ 717 (A28 & &S AITIRERN)

€

Acest echipament este un echipament destinat uzului industrial (Clasa A) adecvat pentru
medii cu unde electromagnetice, iar vanzatorul sau utilizatorul trebuie sd ia la cunostinta acest
lucru; echipamentul nu trebuie utilizat in medii rezidentiale.

0| 717|= YF EAZ) MALME 77| 2 M E OfX} EE= AFEXHE O HE FolstA|7]
Hi2t O, 7HE 2| o] X[l A8 st Ag SXMe = #fLict

Taiwan Comisia Nationald pentru Comunicatii (B2 @SB ZE =) NCC
«
RThERE RS B EIEPEE
B+ TR LR RR AR ZRThRFNIEE 1, FEFFR, Q8.
ESREERAEYMFIEREEIER. NAT) XHEBRKE
A SIEI L1
SR RINRNEBH Z FRAFEER MR TEEE
BE; KRRETRIRKE, BIER, INEEETE
RS 1SHeE e,
Singapore Acest dispozitiv respecta reglementarile IMDA.
Filipine Numar tip aprobat: ESD-1920202C
Hong Kong Certificat pentru utilizare in Hong Kong.
Numdr certificat: HK0012002117
Africade Sud  Autoritatea independentd pentru comunicatii din Africa de Sud
rc@}u
TA2019-1251
Oman RA/TA-R/7759/19
lordania TRC/28/5519/2020
Emiratele TRA ER72256/19
Arabe Unite ¢ distribuitor: DA44647/15
Qatar ictQATAR CRA/SM/2019/R-7925
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Garantie

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

Welch Allyn va garanta ca manseta FlexiPort nu are defecte de material si de manopera si ca indeplineste
cerintele producatorului pentru o perioada de trei ani de la data cumpadrarii de la Welch Allyn sau de la
distribuitorii ori reprezentantii sdi autorizati.

Perioada de garantie incepe de la data achizitiei. Data achizitiei este: 1) data de expediere de pe factura, daca
dispozitivul a fost cumpadrat direct de la Welch Allyn, 2) data specificata in timpul inregistrarii produsului, 3) data
cumpardrii 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 catre oricine nu este
autorizat de catre Welch Allyn si 4) accidente.

De asemenea, garantia produsului este supusa urmatorilor termeni si limitari.

+ Accesoriile nu sunt acoperite de garantie.
« Costul de expediere pentru returnarea unui dispozitiv la centru de service Baxter nu este inclus.

- Inainte de returnarea oricaror produse sau accesorii citre centrele de service desemnate de Baxter pentru
reparatii trebuie sa fie obtinut un numar de notificari de serviciu de la Baxter. Pentru a obtine un numar de
notificare de service, contactati serviciul de asistenta tehnica al Baxter: baxter.com/contact-us.
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Accesorii aprobate

Puteti folosi dispozitivul cu urmatoarele piese aplicate si componente detasabile optionale. Pentru informatii
privind operarea, curatarea si dezinfectarea, precum si pentru precautii, riscuri etc. legate de fiecare articol,
consultati instructiunile de utilizare ale articolului respectiv.

Piese aplicate: Mangete reutilizabile FLEXIPORT

Element Marime (circumferinta bratului)
REUSE-09 Copil (15-21 cm)

REUSE-10 Adult de statura mica (20-26 cm)
REUSE-11 Adult (25-34 cm)

REUSE-11L Adult inalt (25-34 cm)

REUSE-12 Adult de statura mare (32-43 cm)
REUSE-12L Adult de statura mare, inalt (32-43 cm)
REUSE-13 Coapsa (40-55 cm)

Componente detagabile optionale

Element Descriere

107201 Set cu husa (husa si consola de montare pe perete)

107195 Suport de telefon mobil cu set cu husa

107194 Cos cu set cu husa

107041 Sursd de alimentare cu adaptoare de fisa c.a. pentru SUA, UE, Regatul Unit si Australia

ProBP 2000: Instructiuni de utilizare
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Ghid CEM si declaratia producatorului

Conformitate CEM

Acest produs necesita precautii speciale privind CEM si trebuie sa fie instalat si pus in functiune conform
informatiilor CEM furnizate.

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

AVERTIZARE Nu trebuie sa va aflati in apropierea echipamentelor chirurgicale Fi active si a
camerei ecranate RF a unui sistem EM pentru imagisticd prin rezonanta magnetica, unde intensitatea
perturbatiilor EM este mare.

ar putea duce la functionarea necorespunzatoare. Daca o astfel de utilizare este necesara, acest aparat si
alte aparate trebuie sa fie observate pentru a verifica faptul ca functioneaza normal.

AVERTIZARE Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri decat a celor specificate sau furnizate de
catre producatorul acestui aparat ar putea duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scdderea
imunitatii electromagnetice a acestui aparat, precum si la functionarea necorespunzatoare.

AVERTIZARE Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv cele periferice, cum ar fi cablurile
antenei si antenele externe) trebuie sa fie utilizate la o distanta de maximum 30 ¢cm (12 inchi) fata de
orice parte a aparatului, incluzand cablurile specificate de producator. In caz contrar, ar putea surveni o
degradare a performantelor acestui aparat.

ATENTIE Nu utilizati telefoane mobile sau alte dispozitive care emit campuri electromagnetice in
preajma aparatului. Aparatul poate fi afectat de echipamentele de comunicatii prin radiofrecventa (RF)
portabile si mobile, ducand la functionarea incorecta a aparatului.

C AVERTIZARE Utilizarea acestui aparat in apropierea sau stivuit cu alte aparate trebuie evitata, deoarece

:-'l NOTA Acest aparat a fost testat si inspectat cu atentie, pentru a asigura performanta si functionarea
T corespunzatoare.

Descriere tehnica:

- Toate instructiunile necesare pentru mentinerea SIGURANTEI DE BAZA si a PERFORMANTELOR ESENTIALE in
ceea ce priveste perturbatiile electromagnetice pentru durata de viata utila preconizata.
- Indrumari si declaratiile producatorului pentru emisii electromagnetice si imunitate electromagnetica.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat in tabelele de emisii si imunitate.
Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca acesta este folosit intr-un astfel de mediu.

Emisii electromagnetice

Test de emisii Conformitate
Emisii RF: CISPR 11 Grupa 1

Emisii RF: CISPR 11 Clasa A

Emisii armonice: IEC 61000-3-2 Clasa A
Fluctuatii de tensiune/Emisii flicker: IEC 61000-3-3 Conform cu

ProBP 2000: Instructiuni de utilizare 31



Ghid CEM si declaratia producatorului

Imunitate electromagnetica

Test de imunitate

Nivel de test IEC 60601-1-2

Nivel de conformitate

Descarcare electrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV Contact
+2kV,+4kV,+8kV,+15kVin aer

+ 8 kV la contact

+2kV,£4kV, £8kV, £ 15kVinaer

Descarcare electrica
trecatoare rapida/rafala

IEC 61000-4-4

+2 kV linii de alimentare cu energie
electrica

+ 1 kV linii de intrare/iesire semnal

+2 kV linii de alimentare cu energie
electrica

+ 1 kV linii de intrare/iesire semnal

Supratensiune

IEC 61000-4-5

+0,5 kV, +1 kV faza la faza

+0,5 kV, +1 kV, +2 kV faza la
impamantare

+0,5 kV, +1 kV faza la faza

+0,5 kV, +1 kV, +2 kV faza la
impamantare

Scaderi bruste de tensiune,
intreruperi de scurta durata
si variatii de tensiune la
liniile de intrare ale sursei
de alimentare cu energie
electrica

IEC 61000-4-11

0% Uq; 0,5 cicluri la 0°,45°,90°, 135°,
180°, 225°,270°,315°

0% Ut; 1 ciclu
70% Ur. 25/30 cicluri
0% Uy; 250/300 cicluri

0% Uq; 0,5 cicluri la 0°,45°,90°, 135°,
180°,225° 270°, 315°

0% Ug; 1 ciclu
70% Ur. 25/30 cicluri
0% Ur; 250/300 cicluri

Camp magnetic cu frecventa 30 A/m 30 A/m

de putere 50/60 Hz 50/60 Hz

IEC 61000-4-8

RF condusa 3Vrms 3Vrms

IEC 61000-4-6 0,15-80 MHz 0,15-80 MHz
6 Vrms in ISM si benzile radio pentru 6 Vrms in ISM si benzile radio pentru
amatori, 0,15-80 MHz amatori, 0,15-80 MHz

RF radiate 3V/m 3V/m

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

80% AM la 1 kHz

80% AM la 1 kHz

:-‘I NOTA Ujeste tensiunea c.a. de la retea inainte de aplicarea nivelului de test.

Specificatiile de testare pentru imunitatea portului de
incinta la campuri magnetice in proximitate

Frecventa de testare

Modulatie’

Nivelul testului de imunitate (A/m)

134,2 kHz

Modulatia impulsului 2,1 kHz

65 (rms inainte de aplicarea modulatiei)

32
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Ghid CEM si declaratia producatorului

Frecventa de testare Modulatie’ Nivelul testului de imunitate (A/m)

13,56 MHz Modulatia impulsului 50 kHz 7,5 (rms inainte de aplicarea modulatiei)

1 Unda purtdtoare este modulata utilizand un semnal de unda patrata de 50% din ciclul de functionare.

Specificatii de testare pentru imunitatea portului

incintei la echipamentele de comunicatii wireless [IEC
61000-4-3]

Frecventa test Modulatie Putere max. Nivel testare de Nivel de
(MH2z) (W) imunitate (V/m) conformitate
385 Modulatie de impulsuri' 18 1,8 27 27
Hz
450 FM? Deviatie +5 kHz: 1 kHz 2 28 28
sinusoidal
710 Modulatie de impulsuri’ 0,2 9 9
Jas 217 Hz
780
810 Modulatie de impulsuri' 2 28 28
870 18 Hz
930
1720 Modulatie de impulsuri’ 2 28 28
1845 217 Hz
1970
2450 Modulatie de impulsuri' 2 28 28
217 Hz
5240 Modulatie de impulsuri’ 0,2 9 9
5500 217 Hz
5785

:-'1] NOTA Timp de remanenta: minimum 3 s.

1 Unda purtatoare este modulata utilizand un semnal de unda patrata de 50% din ciclul de functionare.

2 (Cao alternativa la modulatia FM, poate fi utilizata o modulatie de impuls de 50% la 18 Hz deoarece, desi
nu reprezinta modulatia reald, ar constitui cel mai defavorabil scenariu.
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