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Introducao

As leituras efetuadas pelo dispositivo sdo equivalentes aquelas obtidas por um
observador formado utilizando o método de auscultacdo com bracadeira e estetoscopio.

Estas Instrugcbes de utilizacdo contém informagdes importantes de seguranca e cuidados
e fornecem instrucdes passo a passo para utilizar o dispositivo. Leia 0 manual com
atencao antes de utilizar o dispositivo.

Utilizagao prevista/Instrugdes de utilizagao

O dispositivo digital de medicao de pressao arterial ProBP 2000 da Welch Allyn destina-
se a ser utilizado na medicao de pressao arterial e frequéncia cardiaca em populacoes de
pacientes pediatricos e adultos com idade igual ou superior a 3 anos e circunferéncias do
braco entre 15 cm e 55 cm (aproximadamente 5,9 a 21,7 polegadas).

O ProBP 2000 da Welch Allyn mede automaticamente a pressao sistdlica e diastdlica e a
frequéncia cardiaca, além de calcular a pressao arterial média (PAM). O dispositivo foi
concebido para ser utilizado por médicos e pessoal médico qualificado.

Contraindicacdes

Este dispositivo nao se destina a ser utilizado em recém-nascidos, lactentes ou criancas
com menos de 3 anos de idade. A eficacia deste dispositivo nao foi estabelecida em
pacientes gravidas, incluindo em caso de pré-eclampsia.
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Simbolos

Simbolos da documentagao

Aviso: As declaracBes de aviso neste manual identificam condiges ou procedimentos que podem

A resultar em doenca, leses ou morte.

2 Cuidado: As declaragdes de aviso neste manual identificam condigdes ou procedimentos que podem

resultar em danos ao equipamento ou a outras propriedades, ou na perda de dados.

iy Seguir as instruges/instrudes de utilizagdo (IDU) -- aco obrigatéria. E disponibilizada uma copia das
§@% IDU neste website. Pode solicitar uma cépia impressa das IDU a Welch Allyn para entrega num prazo de
™ 7 dias.

Simbolos de alimentacao

— Corrente continua

Alimentagdo

Simbolos de transporte, armazenamento e ambiente

93 Limites de humidade

0 equipamento elétrico e eletrénico deve ser recolhido separadamente. Ndo elimine este
produto como lixo urbano indiferenciado.

Limite de temperatura

Limites de pressdo atmosférica

[OY Rt P!

Reciclavel

g
to’
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Limite de empilhamento por nimero

(o)
n

Simbolos da bracgadeira

Marcador de artéria

O ARTERY
< ok — oK ] Alcance
INDEX Marcador indicador de artéria

\4

Circunferéncia do membro (minima/méxima)

Codigo do lote

Nao fabricado com latex de borracha natural

Simbolos diversos

ec | rer | Representante Autorizado na Comunidade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Peca Aplicada de Tipo BF

Nimero de série

g 25K
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Identificador do produto

Codigo do lote

NUmero de encomenda

Radiacdo electromagnética ndo ionizante

Numero de artigo comercial global

Equipamento de Classe I

1P22 Protecdo contra entrada: o dispositivo esta protegido contra objetos estranhos sélidos de
12,5 mm e maiores e contra gotas de dgua em queda vertical quando a CAIXA esté inclinada
até 15°
R. onLy Sujeito a receita médica ou "Para utilizagdo por ou sob autorizagdo de um profissional
X médico autorizado"

C 60123

Cumpre os requisitos essenciais da Diretiva Europeia sobre dispositivos médicos 93/42/CE

®

0 produto contém determinadas substancias perigosas.

o

Bluetooth

Nota

O modelo em causa pode nao conter todas estas funcionalidades.
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Acerca das indicacdes de adverténcia e cuidado

As indicacoes de adverténcia e atencao podem surgir no dispositivo digital de medicao
de pressao arterial ProBP™ 2000 da Welch Allyn, na embalagem, no recipiente de
transporte ou nestas Instrucées de utilizacao.

IndicacGes de adverténcia e atencao

AN

> B> b

> b b b b b

ADVERTENCIA Risco de lesdes do paciente. O dispositivo ndo é
adequado para a medicdo da pressao arterial de recém-nascidos ou
criangas.

ADVERTENCIA Risco de lesdes do 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 lesdes. Nao queime as pilhas. As pilhas podem
apresentar fugas ou explodir.

ADVERTENCIA Risco de lesdes do paciente. Se o paciente sentir
desconforto durante uma medigdo, como dor no braco ou outras queixas,
prima o botao de alimentacao imediatamente para soltar o ar da bracadeira.
Desaperte e retire a bracadeira do braco do paciente.

ADVERTENCIA Risco de lesées do paciente. Nas raras ocasides em que
uma anomalia fizer com que a bragadeira permaneca totalmente cheia
durante a medicao, abra a bracadeira imediatamente. A alta pressao
prolongada aplicada ao braco (pressao da bracadeira > 300 mmHg ou
pressao constante > 15 mmHg durante mais de 3 minutos) pode provocar
contusodes e pele descolorada.

ADVERTENCIA Risco de lesées do paciente. Esta unidade nao é
adequada para a monitorizacao continua durante emergéncias ou
operagdes médicas.

ADVERTENCIA Risco de lesdes do paciente. Efetuar medicées da pressao
arterial muito frequentemente podera perturbar a circulacao sanguinea e
provocar lesoes.

ADVERTENCIA Risco de lesées do paciente. Nao coloque a bracadeira no
braco do mesmo lado de uma mastectomia. Se necessério, utilize a artéria
femoral na coxa para efetuar uma medigao.

ADVERTENCIA Risco de lesdes do paciente. Nao dobre o tubo de ligacao
durante a utilizacdo. A pressao da bracadeira pode aumentar
continuamente, o que pode impedir o fluxo sanguineo e resultar em lesoes.

ADVERTENCIA Risco de lesées do paciente. Nao 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.

ADVERTENCIA Risco de lesdes do paciente. Nao utilize a unidade se o
paciente for alérgico a poliéster ou materiais sintéticos.
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ADVERTENCIA Risco de lesées do paciente. Nao 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 lesdes graves.

ADVERTENCIA Risco de lesées do paciente. O dispositivo nao foi
concebido para utilizagdo com equipamento cirdrgico de alta frequéncia
(AF) e ndo protege o paciente de situacdes de risco.

ADVERTENCIA Risco de medicées imprecisas. Nao coloque a bracadeira
num ponto onde possa impedir uma circulacdo adequada. Nao coloque a
bracadeira num ponto onde a circulacdo possa ficar comprometida ou em
qualquer extremidade utilizada para infusdes intravenosas. Nao utilize um
sensor de grampo de dedo de SpO2 e uma bracadeira de tenséo arterial
em simultdneo no mesmo membro. Proceder dessa forma pode originar
uma perda temporaria de fluxo pulsétil, resultando ou em nenhuma leitura
ou numa leitura incorreta da SpO2 ou da pulsagao até o fluxo regressar.

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

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

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

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

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

ADVERTENCIA Risco de lesdes. Nao realize a manutencao nem efetue
qualquer tarefa de manutencéo durante a utilizacdo do dispositivo.

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

ADVERTENCIA Risco de lesdes. A modificacdo deste equipamento nao é
permitida. A modificacdo do equipamento pode danificar a unidade ou
colocar o utilizador em perigo.

ADVERTENCIA O cabo de alimentacéo é considerado o dispositivo de
corte da alimentacao que isola este equipamento da corrente eléctrica. Nao
posicione o equipamento de tal forma que seja dificil de alcangar ou
desligar o cabo.

CUIDADO Este dispositivo destina-se a medicdo e monitorizacao nao
invasivas da pressao arterial. Ndo foi concebido para utilizacdo noutras
extremidades além do braco, nem para outros fins que nao a obtencao de
uma medicao da pressao arterial.

CUIDADO A legislacao Federal dos EUA limita este dispositivo a venda,
distribuicao ou utilizagao por ou sob a responsabilidade de um médico ou
profissional de cuidados de salde licenciado.
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CUIDADO Nao coloque a bracadeira no mesmo braco em que esteja
colocado outro dispositivo de monitorizagcao. 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 medicoes da
presséao arterial perto de um forte sinal de interferéncia irradiado de campo
eletromagnético ou sinal de disparo/transitério elétrico rapido.

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

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

CUIDADO Comunigue quaisquer operagdes ou eventos inesperados ao
fabricante.

CUIDADO Utilize um pano macio para limpar toda a unidade. Ndo utilize
quaisquer produtos de limpeza abrasivos ou volateis. Consulte as
instrucoes de limpeza posteriormente apresentadas nestas instrucées de
utilizacao.

Lista do conteudo

Os seguintes itens estdo na caixa:

Dispositivo de medicao de pressao arterial
Bracadeira para adultos REUSE-11 (25 - 34 cm)
(4) pilhas alcalinas AA
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Controlos e indicadores

Parte dianteira do dispositivo

N.° Funcionalidade

Descricao

1 Bragadeira de medicdo de pressdo arterial
FlexiPort®

Coloque na parte superior do brago para realizar uma medig&o da
pressao arterial

2 Botdo de alimentagdo

Liga o dispositivo de medigdo de pressao arterial e inicia e
interrompe uma medigdo da pressao arterial

3 EcraLCD

Apresenta a leitura da pressao arterial e outras informagoes
pertinentes sobre a leitura
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Parte posterior do dispositivo

®\/m )

(

NG 2/

N.° Funcionalidade Descricao

1 Ligagdo de alimentacdo de corrente continua Quando utilizado com um cabo de alimentag&o acessério (ndo
incluido), liga o dispositivo a uma tomada elétrica

2 Compartimento das pilhas (por trés da tampa) Aloja 4 pilhas alcalinas AA

Opcdes de alimentacgéo

& CUIDADO Para obter um desempenho ideal e proteger o dispositivo,

utilize apenas as pilhas corretas ou o adaptador de alimentacao aprovado
pela Welch Allyn.

O dispositivo é alimentado por uma de duas fontes:
e 4 pilhas alcalinas AA

®* Adaptador de CA (6 V = == 1 A) (ndo incluido)
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Elementos do ecra

Dispositivo digital de medigao de pressao arterial ProBP™ 2000 da Welch Allyn

O ecra de cristais liquidos (LCD) apresenta as seguintes informacoes: pressao arterial
sistélica (mmHg), presséo arterial diastélica (mmHg), frequéncia cardiaca (bpm),
batimento cardiaco (regular ou irregular) durante a aquisicao de medicdes de pressao
arterial, alerta de movimento excessivo, prioridade de alarme e nivel de carga das pilhas.

(O Re=

E'F | Illlsg
- - - . mmig
i |

|_NL_§ g DA
- . . mmHg
PULSE
QO/MIN

«»
3
=3
S
0

Descricao

SYS

mmHg

Resultado da pressao arterial sistélica
mmHG = unidade de medida da pressdo arterial

DIA

mmHg

Resultado da pressao arterial diastélica
mmHG = unidade de medida da pressdo arterial

PULSE

O/MIN

Pulsacdo em batimentos por minuto

Batimento cardiaco irregular
0 dispositivo esté a detetar um batimento cardiaco irregular durante a medigéo

Batimento cardiaco
0 dispositivo esta a detetar um batimento cardiaco durante a medicdo

Indicador de pilhas cheias
Indica a carga atual das pilhas

Indicador de pilhas fracas
Indica a carga atual das pilhas
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Simbolo Descricao
Indicador de movimento
0 movimento pode resultar numa medigdo imprecisa.
N Leitura fora do intervalo
Ou SYS (Sistélica) > 260 mmHg ou DIA (Diastélica) > 220 mmHg. O simbolo pode surgir

na area de SYS (Sistélica) ou DIA (Diastélica) do ecra.
Prioridade de alarme = Baixa (surge um ! junto da parte superior do ecra)

Leitura fora do intervalo

Ou SYS (Sistdlica) < 50 mmHg ou DIA (Diastélica) < 25 mmHg. O simbolo pode surgir na
area de SYS (Sistélica) ou DIA (Diastélica) do ecra.

Prioridade de alarme = Baixa (surge um ! junto da parte superior do ecra)

=
cd

Colocacao ou substituicao das pilhas

& ADVERTENCIA Risco de lesdes. Nao queime as pilhas. As pilhas podem
apresentar 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 nao estiver a utilizar uma alimentacédo de CA, tem de colocar 4 pilhas alcalinas AA
antes de utilizar o dispositivo.

Substitua as pilhas quando ocorrer qualguer uma das seguintes situacoes:

¢ O indicador de carga das pilhas indica uma carga baixa

e O ecraescurece

e (O ecranaoseilumina

Deslize e retire a tampa das pilhas.

N

Coloque as pilhas fazendo corresponder a polaridade conforme mostrado no
diagrama.
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3. Volte a colocar a tampa.

Colocacgdo da bracadeira de medigao de pressao arterial
no paciente

Antes de se efetuar uma medicao de pressao arterial ndo invasiva, siga estes passos
para prender devidamente a bracadeira ao paciente. Para informacdes sobre como obter
as medicoes de pressao arterial, consulte as diretrizes de medigao de pressao arterial
em: https://www.welchallyn.com/probp2000. Para obter uma leitura da presséao arterial
precisa, siga estes passos para colocar a bracadeira de medigao de pressao arterial de
forma adequada.

Coloque a bracadeira num braco nu.

2. Utilize a bracadeira de tamanho adequado. Se servirem dois tamanhos de bracadeira,
utilize o maior.

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

4. Coloque a bracadeira de forma confortavel, deixando espaco para, no maximo, dois
dedos.

5. Assim que a bragadeira estiver colocada, deixe que o paciente se sente calmamente
durante cinco minutos.

Nao fale com o paciente durante a medicao da presséao arterial.

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

8. Mantenha a parte superior do braco ao nivel do coracéao e apoie passivamente a
parte inferior do braco.

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


http://www.welchallyn.com/probp2000

Manutencao

Manutenc¢ao do dispositivo

O dispositivo ndo requer calibragao.

Para obter o melhor desempenho do seu dispositivo, siga 0s passos de manutengao
abaixo apresentados.

e Guarde o dispositivo num local seco e afastado da luz solar direta.

e Evite agitar e deixar cair o dispositivo.

e FEvite utilizar o dispositivo em ambientes poeirentos e com temperatura instavel.
A sujidade visivel tem de ser removida antes de proceder a limpeza e desinfecéo. E
possivel utilizar toalhetes aprovados (pela EPA ou por organismo internacional
equivalente) com élcool isopropilico a 70% ou lixivia de cloro a 10% para limpar e

desinfetar o dispositivo. Siga as instrucdes do fabricante de toalhetes para obter
melhores resultados.

Limpeza

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

CUIDADO Os produtos de limpeza de amonio quaternario ndo sao
recomendados, pois poderao causar fissuras no plastico.

Limpe o dispositivo apenas quando necessario com um dos seguintes agentes de
limpeza compativeis:

e Alcool isopropilico a 70%
e Lixivia de cloro a 10%/solucao de agua a 90% (toalhete com lixivia padrao)

Armazenamento do equipamento

Quando armazenar o dispositivo, o cabo de alimentacdo e os acessorios, tenha em
atencao as condicoes ambientais de armazenamento identificadas nas especificagdes do
produto.

Eliminacao de equipamento eletronico

)¢

mmmm [ste produto e 0s respetivos componentes tém de ser eliminados de acordo com
a legislacao e regulamentos locais. Nao elimine este produto juntamente com o lixo
urbano indiferenciado. Para obter mais informacdes especificas acerca da eliminacdo ou
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da conformidade, consulte www.welchallyn.com/weee ou contacte o Servico de Apoio
ao Cliente da Welch Allyn.

Resolucdo de problemas

Esta seccéo inclui uma lista de mensagens de erro e perguntas mais frequentes para os
problemas com que se pode deparar relativamente ao seu dispositivo de medicao de
pressao arterial. Se o dispositivo ndo estiver a funcionar como pensa que deveria, clique
aqui antes de contactar a assisténcia técnica da Welch Allyn: http://

www.welchallyn.com/support.

Problemas e mensagens de erro

O dispositivo apresenta alarmes técnicos e alarmes fisioldgicos de baixa prioridade. Os
alarmes técnicos ocorrem quando existe um erro relacionado com o dispositivo. Os
alarmes fisiolégicos ocorrem quando as medicoes de presséao arterial ficam fora dos
limites de alarme definidos.

Alarmes técnicos

Problema

Sintoma

Principal causa

Solucdo

Sem
alimentagdo

0 ecra ndo se ilumina

As pilhas estdo gastas.

Substituir por pilhas novas

As pilhas estdo mal
inseridas.

Inserir as pilhas corretamente

0 adaptador de CA esté4
mal inserido.

Inserir o adaptador de CA de forma exata

Pilhas fracas

O ecrd mostraa
mensagem "BAT-LO"
(Pilhas fracas) e faz uma
pausa durante 3
segundos. O icone de
pilhas estd vazio (ndo
pisca).

As pilhas estdo fracas.

Substituir por pilhas novas

Mensagens de
erro

Surge a mensagem E 01

A bragadeira ndo esta
segura.

Reajuste a bragadeira, deixe o paciente relaxar
durante um momento e, em seguida, realize
novamente a medi¢ao

Surge a mensagem E 02

A bracadeira esta muito
apertada

Volte a apertar a bragadeira e, em seguida,
realize novamente a medigdo

Surge a mensagem E 03

Ha demasiada pressdo na
bragadeira.

Volte a apertar a bragadeira e, em seguida,
realize novamente a medicdo

Surge a mensagem E 10
ouE 11

0 dispositivo detetou
movimento durante a
medicao.

Reajuste a bragadeira, deixe o paciente relaxar
durante um momento €, em seguida, realize
novamente a medicao

Surge a mensagem E 20

0 processo de medicdo
nao deteta um sinal de
pulsagdo

Desaperte a roupa no brago do paciente e, em
seguida, realize novamente a medigdo



http://www.welchallyn.com/support
http://www.welchallyn.com/support
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Problema Sintoma Principal causa Solucdo

Surge a mensagem E21 A medigdo esta incorreta  Deixe o paciente relaxar durante um momento e,
em seguida, realize novamente a medicdo

Visite www.welchallyn.com para obter mais assisténcia.

Alarmes fisiologicos

Sintoma Principal causa Solugao
N Fora do intervalo. Ou SYS Prima e mantenha premido o botdo Power
H ‘ (Sistélica) > 260 mmHg ou DIA (Alimentag#o). Realize novamente a medicéo.
(Diastdlica) > 220 mmHg. O simbolo Se o problema persistir, entre em contacto com
pode surgir na area de SYS www.welchallyn.com para obter mais
(Sistdlica) ou DIA (Diastdlica) do  assisténcia. Prioridade de alarme = Baixa
gcra.
Fora do intervalo. Ou SYS Prima e mantenha premido o botdo Power
(Sistélica) < 50 mmHg ou DIA (Alimentagdo). Realize novamente a medig#o.
(Diastdlica) < 25 mmHg. O simbolo  Se o problema persistir, entre em contacto com
pode surgir na drea de SYS www.welchallyn.com para obter mais

(Sistélica) ou DIA (Diastélica)do  assisténcia. Prioridade de alarme = Baixa
ecra.
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Especificacoes

Item

Especificacao

Fonte de alimentag&o: modo de
alimentacdo por pilhas

4 pilhas AAde 6V CC

Fonte de alimentacdo: modo de
alimentagdo por adaptador de
A

Entrada: 100 - 240V, 50 - 60 Hz, 400 mA Saida: 6 V, 1 A

Nimero do modelo da fonte de
alimentacdo

UEOBWCP-06100SPA

Modo de visualizagdo

LCD digital V.A. 68 mm x 90 mm

Modelo de medigdo

Modo de teste oscilométrico

Intervalo de medicdo

Pressdo nominal da bragadeira: 0 mmHg a 299 mmHg (0 kPa a 40 kPa)

Pressdo de medigdo: SYS (Sistélica): 60 mmHg a 230 mmHg DIA (Diastélica): 40
mmHg a 130 mmHg

Valor de pulsagdo: (40 a 199) batimentos por minuto

Exactidao

Pressdo: 0,4 kPa (3 mmHg) Valor de pulsac&o: +4%

Ambiente de funcionamento

Temperatura: 5°C a 40 °C
Humidade relativa: 85% HR
Pressdo atmosférica: 86 kPa a 106 kPa

Ambiente de transporte e
armazenamento

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

Circunferéncia da parte superior
do brago

Namero de pega FlexiPort: largura padrdo = REUSE-11
Tamanho da bragadeira: 25 cm a 34 cm

Peso liquido

Aprox. 283 g (excluindo as pilhas secas)

Dimensoes exteriores

Aprox. 94 mm x 142 mm x 66 mm

Grau de protegao

Peca Aplicada de Tipo BF
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Item Especificacao
Protegdo contra a entrada de P22

4gua

Versdo de software Versdo 1.X

Vida atil do dispositivo

O dispositivo tem uma vida Util de dois (2) anos. Pode encontrar a data de fabrico do
dispositivo no rétulo do dispositivo. A Welch Allyn ird prestar assisténcia aos dispositivos
digitais de medicao de presséao arterial ProBP™ 2000 durante a respetiva vida Util.
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Teste de precisao do transdutor

Ferramentas, equipamento e acessorios necessarios
Para realizar o teste de precisao do transdutor, sdo necessérios as ferramentas e os
acessorios que se seguem:

e Tesouras ou outro dispositivo de corte

e Um conector em T de espiga para tubo de 4 vias para tubagem com didmetro interno
de 1/8 polegada

e Um minimo de 32 polegadas de tubagem em borracha de silicone com didmetro
externo de 1/4 polegada (0,25) e didmetro interno de 1/8 polegada (0,125)
o Cerca de 14 polegadas do &mbolo manual para o conector em T de 4 vias
©  Cerca de 12 polegadas do acessério de reparacdo do volume de teste para o

conector em T de 4 vias

©  Cerca de 6 polegadas do simulador de manémetro para o conectorem T de 4
vias

Para o teste de precisao do transdutor, & necessario o seguinte equipamento: (1) o
acessorio de reparacédo do volume de teste com coletor de teste, émbolo e valvula; (2)
um simulador de mandémetro; e (3) o dispositivo com o conector Flexiport® retirado. Para
obter mais informagdes ou para encomendar o equipamento de teste, entre em contacto
com a assisténcia técnica da Welch Allyn em: http://www.welchallyn.com/support.

N.° Item

1 Acessorio de reparagdo do volume de teste

(Acessoério de reparagdo do volume de teste de medigdo de
pressdo arterial da Welch Allyn 407672 ou equivalente com
coletor de teste, émbolo e vélvula, conector em T de espiga para
tubo de 4 vias e tubagem em borracha de silicone com didmetro
externo de 1/4 polegada [0,25])

Nota Para realizar o teste de precisdo do transdutor,
ligue 0 equipamento de teste abaixo
apresentado. Ligue o coletor ao acessorio de
reparacdo do volume de teste. O volume
calibrado é de 500 ml.

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

3 Dispositivo
(Dispositivo digital de medigdo de pressdo arterial ProBP™ 2000)
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1.

2.

10.

Dispositivo digital de medigao de pressao arterial ProBP™ 2000 da Welch Allyn

Utilize tesouras ou outro dispositivo de corte para cortar o encaixe do tubo Flexiport®
da extremidade da tubagem do dispositivo.

==

Configure o equipamento de teste.

Ligue a tubagem do dispositivo ao conector em T de 4 vias.

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.

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 mandémetro a tubagem em borracha de silicone € ao
conector em T de 4 vias.

Se o adaptador de alimentacdo de CA opcional for utilizado, desligue a fonte de
alimentacao do dispositivo digital de medicao de pressao arterial ProBP™ 2000.

Abra a porta das pilhas e retire uma das pilhas.

Nota Prima o botdo Power (Alimentacao) para se certificar de que
toda a poténcia foi eliminada do dispositivo.

Prima e mantenha premido o botao Power (Alimentagcao) enquanto coloca
novamente a pilha.

Quando surgir a indicacao de tESt (Teste) no ecra, solte o botdao Power
(Alimentacao).

Prima e mantenha premido o botdo Power (Alimentacao) novamente durante cerca
de 3 segundos.

Assim que o dispositivo entrar no modo interno, dé inicio ao teste de precisao do
transdutor.

Ligue 0 manémetro e reponha a zero se necessario.

Utilizando o émbolo manual, pressurize o dispositivo para 50 mmHg + 3 mmHg e
aguarde 10 segundos para a pressao estabilizar.

Utilizando o émbolo manual, pressurize o dispositivo para 150 mmHg + 3 mmHg e
aguarde 10 segundos para a pressao estabilizar.
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11. Utilizando o émbolo manual, pressurize o dispositivo para 300 mmHg = 3 mmHg e
aguarde 10 segundos para a pressao estabilizar.

Se a diferenca entre o dispositivo e 0 mandmetro de referéncia exceder +3 mmHg
em qualguer ponto de calibragdo mais a precisao especificada do manémetro de
referéncia, entre em contacto com a Welch Allyn.

12. Ap6s terminar o teste, desmonte o equipamento de teste e deslize a extremidade da
tubagem do dispositivo sobre a espiga de encaixe do tubo Flexiport®.

13. Abra a porta das pilhas e retire uma das pilhas para desligar o dispositivo.

Nota Prima o botdo Power (Alimentacao) para se certificar de que
toda a poténcia foi eliminada do dispositivo. O dispositivo
pode agora ser ligado para comecar a utilizar o dispositivo no

modo normal.

Lista de normas respeitadas

Item

Norma

Gestdo 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
nos rétulos, rotulagem e informag&o a fornecer com os
dispositivos médicos. Requisitos gerais

Manual do utilizador

EN 1041 Informag@o fornecida pelo fabricante com os
dispositivos médicos

Requisitos gerais de seguranca

IEC 60601-1+A1 Equipamento elétrico para medicina - Parte
1: Requisitos gerais de seguranga bésica e de desempenho
essencial

Compatibilidade eletromagnética

IEC/EN 60601-1-2 Equipamento elétrico para medicina -
Parte 1-2: Requisitos gerais de seguranga basica e de
desempenho essencial - Norma colateral: Compatibilidade
eletromagnética - Requisitos e ensaios

Requisitos de desempenho e investigacdo clinica

IEC 80601-2-30 Equipamento elétrico para medicina - Parte
2-30: Requisitos particulares de seguranca béasica e de
desempenho essencial para esfigmomanémetros ndo
invasivos automatizados IS081060-2 Esfigmomanémetros
ndo invasivos - Parte 2: Validagdo clinica do tipo de
medi¢do automatizado

Processos do ciclo de vida do software

IEC/EN 62304+AC: Software para dispositivos médicos -
Processos do ciclo de vida do software

Aptidao a utilizagdo

IEC 62366 Dispositivos médicos - Aplicagdo de engenharia
de aptiddo a utilizagdo dos dispositivos médicos (IEC 62366)
IEC 60601-1-6 Equipamento elétrico para medicina - Parte
1-6: Requisitos gerais de seguranca bésica e de
desempenho essencial - Norma colateral: Aptidao a
utilizacao
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Conformidade geral de radio

As funcionalidades sem fios deste dispositivo tém de ser utilizadas em estrita
conformidade com as instrucdes do fabricante, conforme descrito na documentacédo do
utilizador fornecida com o produto.

Este dispositivo estd em conformidade com a Parte 15 das normas da FCC e com as
normas da ICES-003 canadiana conforme descrito em seguida.

Declaracao de interferéncia da Comissao Federal de
Comunicacdes (FCC)

Este dispositivo estd em conformidade com a Parte 15 das normas da FCC. O
funcionamento esté sujeito as duas condigdes seguintes.

e Este dispositivo ndo podera provocar quaisquer interferéncias prejudiciais.

e Este dispositivo tem de aceitar todas as interferéncias recebidas, incluindo as que
poderéo resultar num funcionamento indesejado.

Este equipamento (ID FCC: OU9TMB1591-A) foi testado e considerado em
conformidade com os limites para um dispositivo digital de Classe B, de acordo com a
Parte 15 das normas da FCC. Estes limites foram concebidos para fornecer uma
protecéo razodvel contra as interferéncias prejudiciais numa instalacao residencial. Este
equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, caso nao seja
instalado e utilizado de acordo com as instrugdes, podera provocar interferéncias
prejudiciais as comunicacoes por radio. No entanto, ndo existem quaisquer garantias de
que as interferéncias nao ocorrerdo numa instalacao especifica. Se este equipamento
provocar interferéncias prejudiciais a recegao televisiva ou de radio, o que pode ser
determinado ligando e desligando o equipamento, o utilizador é aconselhado a tentar
corrigir as interferéncias através de uma das seguintes medidas.

1. Reorientar ou reposicionar a antena de rececao.
2. Aumentar o espaco de separacdo entre o equipamento e o recetor.
3. Solicitar a assisténcia do vendedor ou de um técnico de radio/TV experiente.

Quaisquer alteracoes ou modificacdes ndo expressamente aprovadas pela parte
responsavel pela conformidade podem anular a autoridade do utilizador para operar este
equipamento.

Declaracao de exposicéo a radiacdo da FCC

Este equipamento estd em conformidade com os limites de exposicao a radiagao da FCC
estabelecidos para um ambiente ndo controlado. Este transmissor ndo pode ser
posicionado ou operado em conjunto com qualquer outra antena ou transmissor.
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Conformidade com a Industry Canada (IC)

Para garantir a conformidade com os requisitos de exposicao a RF da FCC e da Industry
Canada, este dispositivo tem de ser instalado num local em que as antenas do
dispositivo figuem a uma distancia minima de, pelo menos, 20 cm de todas as pessoas.
Nao é permitida a utilizacao de antenas com ganho superior € de tipos de antenas nao
certificados para utilizacdo com este produto. O dispositivo ndo deve ser posicionado
junto a outro transmissor.

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

Este dispositivo estd em conformidade com a(s) norma(s) de RSS isenta(s) de licenca da
Industry Canada. O funcionamento estd sujeito as duas condigdes seguintes: (1) este
dispositivo ndo podera provocar qualquer interferéncia e (2) este dispositivo tem de
aceitar todas as interferéncias, incluindo as que poderao resultar num funcionamento
indesejado do dispositivo.

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

Este transmissor de radio (IC: 12725A-TMB1591A) foi aprovado pela Industry Canada
para funcionar com a antena indicada na tabela de especificacdes.

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

Este aparelho digital de Classe B estd em conformidade com a ICES-003 canadiana.

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

Unido Europeia

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

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

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

English Hereby, Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. declares that this low power transmitter
is in compliance with the essential requirements and other relevant provisions of Directive 2014/53/
EC.

Estonian Kaesolevaga Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. teatab, et see véikese voimsusega

saatja on vastavus olulistele nduetele ja teistele asjakohastele satetele direktiivi 2014/53/ EU
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Finnish

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

French

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

German

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

Greek

Mze avt6 tov Tpomo, 1 Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. dnAdver 6t owtdg o
TOUTOS XOUNAG 1oYDOG EivaL GULPEOVOG LLE TIG POCIKES OTOLTHCELS Kot GALEG OYETIKES
Swata&erg g odnyiag 2014/53/EK

Hungarian

A Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. eziton kijelenti, hogy ez az alacsony
teljesitményti add megfelel a 2014/53/EK irdnyelv alapvetd kovetelményeinek és egyéb vonatkozd
rendelkezéseinek

[talian

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

Latvian

Ar S0, Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. pazino, ka $is mazjaudas raidttajs atbilst
bitiskajam prasibam un citiem attiecigiem noteikumiem Direktiva 2014/53/EK

Lithuanian

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

Malti

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

Polaco

Niniejszym Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. o$wiadcza, ze ten nadajnik o matej
mocy jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami i innymi istotnymi przepisami dyrektywy 2014/53/
WE

Portuguese

Por este motivo, a Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. declara que este transmissor de
baixa poténcia estd em conformidade com os requisitos essenciais e outras disposi¢des relevantes
da Diretiva 2014/53/CE

Slovak

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

Slovene

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

Spanish

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

Swedish

Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. férklarar hdrigenom att denna 1&g effekt sandare
dverensstammer med de vésentliga kraven och andra relevanta bestdmmelser i direktiv 2014/53/EG

Este produto pode ser utilizado com a(s) seguinte(s) restricao(oes):

Franca — Utilizacdo exterior limitada a 10 mW EIRP dentro da banda situada entre 2454
e 2483,5 MHz.
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Noruega — Nao € aplicavel para a area geografica num raio de 20 km do centro de Ny-
Alesund.

Poténcia isotrépica de radiacao equivalente (EIRP)
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Garantia

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

A Welch Allyn garante que a bracadeira 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 aquisicao a Welch Allyn ou aos seus
distribuidores ou agentes autorizados.

O periodo de garantia terd inicio na data da compra. A data de aquisicao é: 1) a data de
envio facturada se o dispositivo foi adquirido directamente 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 nao cobre danos causados por: 1) manuseamento durante o transporte, 2)
utilizacdo ou manutencao contraria as instrucdes do rétulo, 3) alteragao ou reparacao por
pessoal nao autorizado pela Welch Allyn e 4) acidentes.

A garantia do produto também esté sujeita aos seguintes termos e limitagoes.
e (Os acessoérios nao estao abrangidos pela garantia.

e Os custos de transporte para devolucdo de um dispositivo ao centro de assisténcia
técnica da Welch Allyn nao estéo incluidos.

¢ Deve ser obtido um nimero de notificacdo de assisténcia da Welch Allyn antes de
devolver quaisquer produtos ou acessorios aos centros de assisténcia técnica da
Welch Allyn designados para reparacao. Para obter um nimero de notificagdo de
assisténcia, entre em contacto com a assisténcia técnica da Welch Allyn em
www.welchallyn.com/support.



http://www.welchallyn.com/support
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Acessorios aprovados

Item Descricao
REUSE-11L Bragadeira comprida para adultos (25 - 34 cm)
107041 Adaptador de CA para medigdo de pressdo arterial e frequéncia por minuto. Este adaptador é uma

fonte de alimentacdo alternada para o dispositivo de medicdo de pressdo arterial.

Para obter uma lista dos tamanhos de bragadeira adicionais, consulte
www.welchallyn.com/probp2000.



http://www.welchallyn.com/probp2000
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Orientacao relativa a CEM e declaracdes do
fabricante

Orientacao relativa a CEM

1. Este produto requer precaucdes especiais relativamente a CEM e tem de ser
instalado e colocado em funcionamento de acordo com as informacdes de CEM
fornecidas, podendo esta unidade ser afetada pelo equipamento de comunicagcoes
de RF portétil e mével.

2. * Nao utilize um telemével ou outros dispositivos que emitem campos
eletromagnéticos perto da unidade. Tal pode resultar no funcionamento incorreto da
unidade.

3. ADVERTENCIA Risco de lesées do paciente. O dispositivo nao foi concebido para
utilizagcdo com equipamento cirlrgico de alta frequéncia (AF) e ndo protege o
paciente de situacoes de risco.

4. Atencao: esta unidade foi testada e inspecionada exaustivamente para garantir o
desempenho e funcionamento adequados!

5. * Atencao: esta maquina ndo deve ser utilizada adjacente a ou empilhada sobre outro
equipamento; se este tipo de posicionamento for necessario, esta maquina deve ser
observada para confirmar o funcionamento normal na configuragcdo em que seré
utilizada.
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Informacgdes sobre as emissdes e a imunidade

Emissoes electromagnéticas

0 dispositivo digital de medicdo de pressao arterial ProBP™ 2000 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou utilizador do dispositivo digital de medicdo de pressao arterial ProBP™ 2000 deve
certificar-se de que este é utilizado nesse ambiente.

Teste de emissdes

Conformidade

Ambiente electromagnético - orientagao

Emissoes de RF Grupo 1 0 dispositivo digital de medigdo de pressdo arterial ProBP™ 2000 utiliza

CISPR 11 energia de RF apenas para a sua fungdo interna. Por este motivo, as
emissoes de RF sdo muito baixas e ndo devem causar interferéncia em
equipamento eletrénico préximo.

Emissdes de RF Classe B 0 dispositivo digital de medicdo de pressao arterial ProBP™ 2000 é

CISPR 11 ladequado para utilizagdo em todos os estabelecimentos, com excegdo dos
domésticos e aqueles ligados diretamente a rede de fornecimento de energia

Emissd de baixa tensdo pdblica que alimenta edificios destinados a fins domésticos.

missdes Classe A
harmonicas
IEC 61000-3-2

FlutuacBes de
tensdo/emissoes
oscilantes

IEC 61000-3-3

Em conformidade

Orientacao e declaracdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

0 dispositivo digital de medicdo de pressdo arterial ProBP™ 2000 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou utilizador do dispositivo digital de medicdo de pressao arterial ProBP™ 2000 deve
certificar-se de que este é utilizado nesse ambiente.

Teste de Nivel de teste IEC [Nivel de [Ambiente electromagnético - orientagao

imunidade 60601 conformidade

Descarga +8 kV contacto +8 kV contacto 0 pavimento devera ser de madeira, betdo ou ceramica.

electroestatica (ESD) |+15 kV ar 15KV ar Se 0s pavimentos estiverem revestidos de material

IEC 61000-4-2 sintético, a humidade relativa deveréd ser igual ou
superior a 30%.

Corrente transitdria/ [Linhas de Linhas de A qualidade de alimentagdo da rede deve ser a de um

sequéncia elétrica
rapida

alimentagdo: +2 kV
Linhas de entrada/

alimentagdo: +2 kV

lambiente comercial ou hospitalar tipico.

IEC 61000-4-4 saida: £1 kV
Sobretensdo Linha(s) para Linha(s) para A qualidade de alimentagdo da rede deve ser a de um
IEC 61000-4-5 linha(s): +1 kV linha(s): £1 kV, lambiente comercial ou hospitalar tipico.
Linha(s) para a terra: frequérlua de
+2 KV, frequéncia de [repeticdo de 100 kHz
repeticdo de 100 kHz
Quedas de tensdo, 0% 0,5 ciclo 0% 0,5 ciclo A qualidade de alimentagdo da rede deve ser a de um

interrupgdes breves

lambiente comercial ou hospitalar tipico.
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e varjagﬁes de A 0°, 45°,90°,135°, |A0°, 45°,90°,135°,
tensdo nas linhas de [180°, 225°, 270° e [180°, 225°, 270° e
entrada de 315° 315°
alimentagdo : .
0% 1 cicloe 70% 0% 1 ciclo e 70%
IECB1000-4-1T b5/30 ciclos 25/30 ciclos
Fase Unica:a 00% [Fase tnica: a 0 0%
300 ciclos 300 ciclos
Campo magnético  [30 A/m 30 A/m 0s campos magnéticos da frequéncia elétrica devem
da frequéncia de situar-se nos niveis normais de uma localizagdo tipica
poténcia (50 Hz/eo [0 M2/60 Hz o0 Hz/60 Hz de um ambiente comercial ou hospitalar normal.
Hz) de acordo com a
norma |EC 61000-4-8

Nota: Ut € a tensdo da rede CA antes da aplicacdo do nivel de teste.

Orientacdo e declaracao do fabricante — Imunidade eletromagnética

0 dispositivo digital de medigdo de pressdo arterial ProBP™ 2000 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou utilizador do dispositivo digital de medicdo de pressao arterial ProBP™ 2000 deve
certificar-se de que este é utilizado nesse ambiente.

Teste de Nivel de teste IEC [Nivel de Ambiente eletromagnético - orientacéo
imunidade 60601 conformidade
RF conduzida 150 kHz a 80 MHz: 150 kHz a 80 MHz:  |Distancia de separagao recomendada
IEC 61000-4-6 3 \rms 3 \rms ONequipamento _d_e comunicagﬁ_esﬂde _RF portétil e mével
nao deve ser utilizado a uma distancia de qualquer parte
6 Vrms {em bandas |6 Vrms (em bandas do dispositivo digital de medigéo de pressao arterial
de radio ISM e de radio ISM e ProBP™ 2000, incluindo cabos, inferior a distancia de
amadoras) amadoras) separacdo recomendada calculada a partir da equagéo
80% Am a 1 kHz 80% Am a 1 kHz adequada para a frequéncia do transmissor.
Distancias de separagdo recomendadas:
d=0,35;
d=1,2
RF irradiada 10V/m, 10 V/m, 80 MHza 800 |Em que P¢ a poténcia de saida nominal
IEC 61000-4-3 80% Am a 1 kHz 80% Ama 1 kHz MHz: méaxima do transmisspr em watts (W)
_ de acordo com o fabricante do
d=12 : P
transmissor e d é a distancia de
800 MHz a 2,7 separagdo recomendada em metros (m).
GHz: As intensidades de campo de
d=23 transmissores RF fixos, tal como

determinadas por uma analise
eletromagnética local?, devem ser
inferiores ao nivel de conformidade em
cada intervalo de frequéncias®. Poder4
ocorrer interferéncia na proximidade de
equipamento assinalado com o seguinte
simbolo:

()
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Nota 1: entre 80 MHz e 800 MHz, é aplicével o maior intervalo de frequéncia.

Nota 2: Estas orientagBes poderao ndo ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagagao electromagnética é afectada pela
absorcdo e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

@As intensidades de campo de transmissores fixos, tais como transmissores de radio (celular/sem fios) para telefones e
radios moveis terrestres, radio amador, difusdo AM e FM e emissdo de TV, ndo podem ser previstas teoricamente com
exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado por transmissores RF fixos, devera ser considerada uma andlise
local eletromagnética. Se a intensidade de campo medida no local em que o dispositivo digital de medicdo de pressdo
arterial ProBP™ 2000 é utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel indicado acima, o dispositivo digital de
medicao de pressao arterial ProBP™ 2000 deveréa ser observado para comprovar o funcionamento normal. Se for detetado
um desempenho anormal, poderdo ser necessarias medidas adicionais como, por exemplo, reorientar ou reposicionar o
dispositivo digital de medicdo de pressdo arterial ProBP™ 2000.

PNum intervalo de frequéncias entre 150 kHz e 80 MHz, as intensidades do campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Distancias de separacao recomendadas entre o equipamento de comunicacdes de RF portatil e
movel e o dispositivo digital de medicao de pressao arterial ProBP™ 2000

0 dispositivo digital de medigdo de pressdo arterial ProBP™ 2000 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
em que as perturbac@es de RF irradiadas sdo controladas. O cliente ou utilizador do dispositivo digital de medicao de
pressdo arterial ProBP™ 2000 pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética ao manter uma distancia minima entre
o0 equipamento de comunicagdes de RF (transmissores) portatil e mével e o dispositivo conforme abaixo recomendado e de
acordo com a poténcia de saida méaxima do equipamento de comunicac@es.

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
Poténcia de saida 150 kHz a 80 MHz |80 MHz a 800 MHz [800 MHz a 2,1 GHz
nominal maxima |[d=35 d=12 d=23
do transmissor
(W)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,38 0,73
1 12 1.2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

Para transmissores com uma classificagao de poténcia de saida maxima ndo indicada acima, a distancia de separagao
recomendada d em metros (m) pode ser calculada através da equagdo aplicével a frequéncia do transmissor, em que Pé a
classificacdo da poténcia de saida maxima do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

Nota 1: Entre 80 MHz e 800 MHz, é aplicavel a distancia de separagdo para os maiores intervalos de frequéncia.

Nota 2: Estas orientagBes poderao ndo ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagagao electromagnética é afectada pela
absorgdo e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

Orientacao e declaracao do fabricante — Imunidade eletromagnética

0 dispositivo digital de medicdo de pressdo arterial ProBP™ 2000 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou utilizador do dispositivo digital de medigao de pressdo arterial ProBP™ 2000 deve certificar-
se de que este é utilizado nesse ambiente.
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RF irradiadade  |Frequéncia |Bandaa Servicoa) [Modulacdo |Modulacdo |Distanc |NIVEL DE
acordo com a de teste (Mhz) b) b) ia (m) ESTE DE
norma (MHz) (W) IMUNIDA
IEC61000-4-3 DE (V/m)
(especificacdes
detesteparaa 335 380-390  [TETRA400 [Modulagdo de 1.8 0.3 07
IMUNIDADE DA impulso b) 18
PORTA DA CAIXA Hz
ao equipamento
de comunicacdes
sem fios de RF)
450 380-390  [GMRS 460, [FMc)desvio |2 0.3 28
FRS460 [
+5 kHz, seno
de 1 kHz
710
Banda LTE  [Modulagao de
745 r0a787 L impulsob) 0.2 03 9
' 217 Hz
780
810 800-960 GSM 800/  |Modulagdo de |2 0.3 28
900, TETRA  [impulso b) 18
870 800 iDEN  |Hz
820, CDOMA
850, Banda
830 LTES
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; ~
" |Modulag@o de
1845 17001990 [ooM 1900 Koouisob) P 0.3 08
DECT; Banda
217Hz
1970 I_TE 1, 3, 4,
25; UMTS
2450 2400-2570  [Bluetooth,  [Modulagdo de
\WLAN, 802. |impulso b)
11b/g/n,  |217Hz 2 0.3 28
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240 Modulagdo de
5100-5800 Y\{LQ':]‘%Z' impulsob) |02 03 9
5785 217Hz
Se necessario, para alcancar o NIVEL DE TESTE DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena de transmisséo e o
EQUIPAMENTQ ME ou o SISTEMA ME pode ser reduzida para 1 m. A distancia de teste de 1 m é permitida pela norma IEC
61000-4-3.
A) Para alguns servicos, estdo incluidas apenas as frequéncias de ligagdo ascendente.
B) O portador deve ser modulado utilizando um sinal de onda quadrada do ciclo de trabalho de 50%.
C) Em alternativa a modulag&o de FM, pode ser utilizada uma modulagdo de impulso de 50% a 18 Hz porque, ainda que ndo
represente a modulagdo real , seria o pior cenario.
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0 FABRICANTE deve considerar a reducdo da distancia de separagéo minima, com base na GESTAO DE RISCO, e a utilizacdo
de NIVEIS DE TESTE DE IMUNIDADE superiores adequados para a distancia de separagdo minima reduzida. As distancias de
separacdo minimas para os NIVEIS DE TESTE DE IMUNIDADE superiores devem ser calculadas utilizando a seguinte equagao:

E:S/d\/p

Em que P¢ a poténcia maxima em W, d ¢ a distancia de separagdo minima em m e E é o NIVEL DE TESTE DE IMUNIDADE em
\V/m.
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