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Uputstvo za koriscenje

PRO-39

Automatski aparat za merenje
krvnog pritiska i brzine pulsa

B.WELL
1.UvVOD

Zahvaljujemo Vam se na kupovini aparata za merenje krvnog
pritiska na ru¢nom zglobu PRO-39 kompanije B.Well.

Ovaj aparat je udoban i jednostavan za upotrebu te omogucava
brzo i pouzdano merenje sistolnog i dijastolnog krvnog pritiska, kao
i brzine otkucaja srca uz korid¢enje oscilometricke metode merenja.
PRO-39 predstavlja automatski digitalni aparat za merenje krvnog
pritiska na ru¢nom zglobu.

Namena: aparat za merenje krvnog pritiska i brzine pulsa (model
PRO-39 sa prate¢im dodacima) namenjen je za indirektno merenje
sistolnog i dijastolnog krvnog pritiska i brzine otkucaja srca
oscilometrickom metodom.

Oblasti primene: medicinske ustanove, privatno i ku¢no koriscenje.
Vazne prednosti PRO-39:

» Najnovija tehnologija IntellectClassic koristi metodu
oscilometrickog merenja prilikom ispustanja vazduha za brzo,
tacno i bezbolno merenje.

« Tehnologija otkrivanja srcanih aritmija.

» Cuvanje rezultata zadnjeg merenja.

o Klinicki potvrdena pouzdanost i tacnost aparata.

2. KLASIFIKACIJAVREDNOSTI KRVNOG PRITISKA

Tablica za klasifikaciju vrednosti krvnog pritiska
(jedinica merenja - mmHg) uskladena sa
Evropskim drustvom za hipertenziju (ESH)

Diiapazon Sistolni krvni Dijastolni krvni Mere
Jap pritisak pritisak
3. stepen: teski oblik [ - Hitno se obratite
hipertonske bolesti 180 ili vise 110 ili vise lekaru!
2. stepen: srednji oblik . ~ Obratite se lekaru
hipertonske bolesti 160-179 100-109 sto pre
1. stepen: blagi oblik 140-159 90-99 Obratite se lekaru
hipertonske bolesti
Gornja granica norme 130-139 85-89 Obratite se lekaru
Normalno Manje od 130 Manje od 85 Samokontrola
Optimalno Manje od 120 Manje od 80 Samokontrola

® NAPOMENA: Upoznajte svog lekara sa izmerenim
vrednostima. Nemojte nikada da na osnovu rezultata Vasih
merenja samostalno menjate doze lekova koje je prepisao

Vas lekar.
3.SASTAVNI DELOVI APARATA
Model PRO-39
-',-' '-' & Simbol otkucaja srca
0705 Sistolni pritisak ¥ Automatsko podesavanje pred pocetak merenja
-‘ '-‘ '-' I3 Baterija je skoro ispraznjena
V' 0| Dijastolni pritisak <k Otkrivanje srcane aritmije
SALSUN
(=] ,','_:,','_:,' Puls

,Start” dugme

\
Te¢nokristalni displej (LCD)

Manzetna

4. KONTRAINDIKACIJE

Aparat se ne sme koristiti ako imate povrede na koZe u oblasti ru¢nog
zgloba.

5.MERE PREDOSTROZNOSTI
1. Pazljivo procitajte uputstvo za upotrebu pre nego 5to pocnete
da koristite aparat.

. Pred merenje sedite, ostanite mirni i odmorite se 5 minuta.
. ManZetna treba da bude smestena na nivou srca.
. Prilikom merenja nemojte da se pomerate niti da pricate.

. Kako biste ustanovili pritisak, treba da ga izmerite i na jednoj i na
drugoj ruci. Dalje merenje treba da se vrsi na onoj ruci na kojoj je
krvni pritisak vedi.

6. Izmedu merenjima uvek olabavite manzetnu i napravite pauzu
od oko 5 minuta da se obnovi cirkulacija krvi u ruci. Predugo i
prekomerno punjenje (pritisak u manzetni je preko 300 mmHg
ili zadrzava se na nivou od preko 15 mmHg vise od 3 minuta)
kamere manZetne moze da bude uzrok nastanka modrica na
Vasoj ruci.

7. Obratite se lekaru ako imate bilo koje sumnje povodom
kori¢enja aparata u sledecim slu¢ajevima:

1) stavljane manzetne na ranu ili prilikom upalnog procesa;

2) stavljanje manZetne na ud na kojem se primenjuje
intravaskularni kateter ili se obavlja lecenje, ili se primenjuje
arteriovenski (A-B) sant;
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3) postavljanje manZetne na rucni zglob sa strane na kojoj je
uradena mastektomija;

4)istovremeno koris¢enije sa drugim medicinskim uredajima za
merenje na istom udu;

5) koris¢enje uz istovremenu upotrebu pejsmejkera. Aparat ne
utice na rad pejsmejkera. Medutim, u slucaju ozbiljne aritmije
ili slabog pulsa rezultati merenja mogu biti netacni.

8.4 Ovaj aparat je namenjen za odrasle osobe i nikada ne sme da
se primenjuje na bebama ili maloj deci. Posavetujte se sa Vasim
lekarom pre nego Sto primenite aparat na starijoj deci.

9. Nemojte da koristite ovaj aparat u vozilu koje se krece.

10.Rezultati merenja krvnog pritiska, dobijeni uz pomo¢
ovog aparata, ekvivalentni su onim dobijenim od strane
kvalifikovanog medicinskog radnika uz koris¢enje auskultativne
metode Korotkova.

11. Kako biste dobili informacije o mogu¢im elektromagnetnim
i drugim interferencijama izmedu aparata i drugih uredaja,
kao i preporuke u odnosu na prevenciju takvih interferencija,
procitajte deo INFORMACIJE O ELEKTROMAGNETNOJ
KOMPATIBILNOSTI.

12.Nemojte da koristite druge manzetne osim onih koje je
napravio proizvodac. U suprotnom slucaju to moze ugroziti
biokompatibilnost i prouzrokovati pogresno merenje.

13.& Aparat moze da funkcionise u suprotnosti sa svojim
karakteristicnim osobinama te da izaziva bezbednosne rizike u
slu¢aju ako se €uva ili koristi van okvira temperature i vlaznosti
koji su navedeni u specifikaciji.

14.& Nemojte da Vasu manzetnu dajete drugim osobama koje pate
od koznih bolesti.

15.0bratite paznu da izmene i modifikacije, koje nije odobrila
strana odgovorna sa uskladenost uredaja sa standardima,
mogu dovesti do oduzimanja prava korisnika na upotrebu ovog
uredaja.

16.0vaj uredaj je proveren i uskladen sa organicenjima za digitalne
uredaje Klase B, a u skladu sa delom 15 Pravila FCC. Ova
ogranicenja sluze za osiguranje razumne zastite od Stetnih
interferencija prilikom rada uredaja u stambenim prostorijama.
Ovaj uredaj proizvodi, koristi i moZe da emituje radiofrekventnu
energiju, i, ako je instaliran i koristi se u suprotnosti sa

uputstvom, moze da uzrokuje interferencije Stetne za radiovezu.

Medutim, nije moguce garantovati da interferencije ne nastanu

u bilo kojem konkretnom uredaju. Ako ovaj uredaj uzrokuje

interferencije za radio- ili televizijski signal, Sto moze biti

ustanovljeno putem ukljucivanja odnosno isklju¢ivanja uredaja,

korisnik moze pokusati da ukloni interferencije uz pomo¢ jedne

ili vise od slede¢ih mera:

— preusmeriti ili premestiti antenu za prijem signala.

— povecati rastojanje izmedu ovim uredajem i radio/TV
uredajem.

— prikljuciti uredaj na uticnicu koja nije deo elekri¢nog lanca na
koji je prikljucen radio/TV uredaj.

— zatraziti pomo¢ dilera ili kvalifikovanog stru¢njaka za
radio/TV.

6. PODESAVANJE | NACIN KORISCENJA

6.1. Stavljanje baterija

a. Otvorite poklopac za baterije na zadnjoj strani aparata.

b. Ubacite dve baterije veli¢ine ,AAA". Pazite na pravilan polaritet.
. Zatvorite poklopac za baterije.
d.

Posle stavljanja baterija ili iskljucivanja aparata na LCD displeju

nista se ne prikazuje. Sada je aparat u rezimu, Iskljuceno”.

& Ako na LCD displeju je prikazan simbol baterije £ «baterija je
skoro ispraznjena», to znaci da su baterije ispraznjene te ih
treba zameniti.

& Ponovo punjive baterije ne smeju se koristiti na ovom aparatu.

A Izvadite baterije ako necete koristiti aparat mesec dana i vise
kako biste sprecili eventualno ostecenje aparata u slucaju
curenja elektrolita iz baterija.

A |zbegavajte kontakt elektrolita sa ocima. Ako elektrolit dode u
kontakt sa o¢ima, hitno isperite ih velikom koli¢inom ¢iste
vode i obratite se lekaru.

Aparat, baterije i manZetna moraju biti odloZeni u
E skladu sa lokalnim propisima na kraju roka njihovog
mmm koriscenja.

6.2. Postavljanje manzetne

a. Postavite manzetnu na rucni zglob,
slobodan od odece, satova i nakita.
Manzetna treba da bude smestena na
1-2 cm do zgloba Sake, dok ruka treba da
bude okrenuta dlanom na gore.

b. Smestite ruku sa manzetnom ispred sebe.
Manzetna je postavljena pravilno ako
vidite displej i odgovarajuce simbole na
njemu.

. Zategnite manzetnu uz pomoc Cicak
trake na takav nacin da se €vrsto drzi na ruci, ali da je ne steze
suvise. Pri tome izmedu manzetne i ru¢nog zgloba ne sme biti
prazan prostor.

6.3. Obavljanje merenja
Pripreme za merenje:

» Ne preporucuje se merenje odmah nakon obroka, pusenja kao
ni svih vrsta fizickih i emocionalnih aktivnosti. Svi ovi faktori
uticu na rezultat merenja. Pred merenje treba se opustiti u
mirnom okruzenju, a u toku od 5 do 10 minuta.

» Merenja uvek radite na istoj ruci.

» Preporucuje se meriti krvni pritisak redovno u isto doba dana,
jer se tokom dana menja.

Ispravan polozaj tela prilikom merenja

Sedite i postavite stopala ravno na pod, ne preporucuje se sedeti
skrstenih nogu.

Prvi nacin merenja m
a. Postavite ruku dlanom na gore ispred sebe na D
ravnu povrsinu, na primer, na sto. N

b. Stavite neki predmet ispod ruke (na primer,
futrolu aparata) kako bi se manZetna nalazila
otprilike na istom nivou kao 5to i Vase srce.
Uverite se da manzetna nije stisnuta.

Drugi nacin merenja
a. Slobodnom rukom uhvatite se za lakat one ruke na kojoj je
smesten tonometar.

b. Ruku sa aparatom postavite na takav nacin da dlan ruke bude
oko suprotnog ramena, dok se sam aparat nalazi na nivou
Vaseg srca.

¢. Uverite se da mozete videti displej aparata. Opustite rucni zglob
i 3aku (nemojte da pomerate rucni zglob unapred ili unazad, niti
da stiskate saku).

Opsti uzroci gresSaka:

» Pomeranje prilikom merenja

e Aparat na ruci ne nalazi se na nivou srca

e Veli¢ina manzetne Vam ne odgovara

» ManZetna nije dobro zategnuta

6.4. Obrada vrednosti

a. Nakon postavljanja manZetne i smeStanja Vaseg tela u ispravan
polozaj pritisnite dugme ® (,START*) Obavlja se provera svih
simbola na displeju Slika 1. Kontaktirajte servisni centar ako se
bilo koji segment ne prikazuje na displeju.

b. Na LCD displeju na kratko bice prikazano zadnje merenje
sacuvano u memoriji. Vidi sliku 1-1. Ako na aparatu nema
merenja saCuvanog u memoriji, na LCD displeju ¢e se pojaviti 0"
Vidi sliku 1-2.
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¢. Aparat napumpava manzetnu dok se ne postigne pritisak
dovoljan za obavljanje merenja. Zatim aparat polako izduva
vazduh iz manzetne i obavlja merenje. Nakon toga izraCunava
se krvni pritisak i brzina pulsa, te se vrednosti pojavljuju na LCD
displeju. Ukoliko prilikom merenja bude otkrivena aritmija, na
displeju ce treperiti odgovarajuci simbol. Vidi sliku 1-3.

d. Po obavljanju merenja aparat ¢e se automatski iskljuciti za 1
minut. Da biste samostalno iskljucili aparat, pritisnite dugme @.

e. Kada Zelite da u bilo kojem trenutku prekinete merenje,
pritisnite dugme ®.

® NAPOMENA: aparat ¢e sacuvati u memoriji rezultat zadnjeg
merenja. Prilikom zamene baterija ovaj rezultat bice izgubljen.

® NAPOMENA: obratite se stru¢njaku u oblasti medicine kako bi
Vam objasnio rezultate merenja pritiska.

6.5. Otkrivanje srcane aritmije

Pojava indikatora aritmije

Simbol 44 ukazuje na to da je prilikom merenja otkriven poremecaj
pulsa. U tom slucaju rezultat moZe da se razlikuje od Vaseg realnog
krvnog pritiska. Odmorite se 15 minuta i ponovite merenje.

Kao pravilo, jednokratna pojava simbola ne predstavlja razlog za
brigu. Ipak, ukoliko se simbol pojavljuje sve ce3ce, preporucujemo
da se obratite lekaru.

Uredaj ne moze zameniti kardioloski pregled, ali omogucava
otkrivanje aritmije ¢ak i u pocetnom periodu.

6.6. Saopstenje o gresci

Aparat ¢e odmah pokazati na LCD displeju saopstenje o gresci
«HI» ili «Lo» ako izmereni krvni pritisak (sistolni ili dijastolni) ima
vrednost koja je van dozvoljenog okvira, definisanog u poglavlju
TEHNICKE KARAKTERISTIKE. U tom slucaju treba da se obratite
lekaru ili da proverite da li postupate u skladu sa uputstvom.
Pojava saopstenja o gresci (van okvira dozvoljenog dijapazona) je
unapred podeSena na fabrci-proizvodacu te ne moze biti izmenjena
ili deaktivirana. Ovom saop5stenju o gresci dodeljen je nizak nivo
prioriteta u skladu sa IEC 60601-1-8.

Saopstenje o gresci ne zahteva dodatne radnje. Nakon pojave na
LCD displeju ono ¢e automatski nestati za oko 8 sekundi.

6.7. Otkrivanije i uklanjanje nepravilnosti (1)

NEPRAVILNOST EVENTUALNI RAZLOG UKLANJANJE

Manzetna je pogresno postavljena | Postavite manzetnu pravilno i
ili nije zategnuta na pravilan nacin | ponovite merenje

Procitajte uputstvo (poglavlje
POLOZAJ TELA PRILIKOM
MERENJA) i ponovite merenje

Pogresan polozaj tela prilikom
merenja

LCD displej
prikazuje pogresan | Pri¢anje, pomeranje ruku i nogu, Ponovno merenje u smirenom
rezultat ogorceno, uzbudeno ili nervozno stanju i bez pricanja ili pomeranja

stanje prilikom merenja prilikom merenja

Osobama sa ozbiljnom aritmijom
preporucuje se da se konsultuju
sa lekarom pre nego 5to po¢nu da
koriste ovaj aparat.

Nepravilan rad srca (aritmija)

6.8. Otkrivanje i uklanjanje nepravilnosti (2)

NEPRAVILNOST EVENTUALNI RAZLOG UKLANJANJE

LCD displej prikazuje
simbol niske napunjenosti
baterije

Niski nivo napunjenosti baterije Zamenite baterije

Sistem naduvanja pred merenje radi

LCD displej prikazuje .Er0* | [ hino

Ne pomerajte se i

LCD displej prikazuje ,Er 1* ponovite merenje

Nije otkriven sistolni pritisak

LCD displej prikazuje ,Er 2* Nije otkriven dijastolni pritisak

Pneumatski sistem je blokiran ili
r3* manzZetna je suvise zategnuta prilikom
napumpavanja.

m

LCD displej prikazuje ,
Postavite manzetnu
pravilno i ponovite
Curenje iz pneumatskog sistema merenje
ilimanZetna je suvise olabavljena
prilikom napumpanja

LCD displej prikazuje ,Er 4"

m

LCD displej prikazuje ,Er 5* Pritisak u manZetni je veci od 300 mmHg

Ponovite merenje
za 5 minuta.

Ukoliko aparat i
dalje radi pogresno,
kontaktirajte
autorizovani servisni
centar ili lokalnog
distribjutera.

Vise od 3 minuta sa pritiskom u
manzZetni preko 15 mmHg

m

LCD displej prikazuje ,Er 6*

Greska pristupa EEPROM (elektricno
izbrisiva programibilna ispisna
memorija)

LCD displej prikazuje ,Er 7*

LCD displej prikazuje ,Er 8* Greska provere parametra uredaja

LCD displej prikazuje ,Er A* Greska parametra sensora pritiska

Izvadite sve baterije
iponovo ih stavite
nakon 5 minuta.

Nema odziva kada pritiskate | Pogresno koriscenje ili jake
dugme ili stavljate bateriju. elektromagnetne interferencije.

7. TEHNICKO ODRZAVANJE

1. & |zbegavajte padove i snazne udarce aparata.

2. & Nemojte da izlazete aparat visokim temperaturama i
direktnim suncevim zracima. Nemojte da aparat stavite u vodu,
jer to dovodi do njegovog ostecenja.

3. Ako se aparat ¢uva u hladu, ostavite ga pred koris¢enje da se
zagreje do sobne temperature.

4.4 Nemojte pokusavati da rasklopite aparat te da odvojite
manzetnu od aparata.

5. Preporucuje se da proveravate parametre za koris¢enje aparata

svake 2 godine ili nakon popravke. Kontaktirajte servisni centar.

. Uredaj Cistite suvom mekanom krpom ili mekanom krpom sa

malo razblaZenog sredstva za €is¢enje ili malo navlazenom.

7. Cuvajte manzetnu u istoéi. Preporucuje se dezinfekcija
manzetne 2 puta nedeljno, ako je to neophodno (na primer, u
bolnici). Obrisite unutrasnju povrsinu manzetne (koja kontaktira
sa kozom) mekanom krpom, malo navlazenom 3% rastvorom
hidrogen peroksida, a zatim osusite manzetnu na vazduhu.

8. Korisnik ne sme da obavlja tehnicko servisiranje nijednog od
komponenata pribora.

9. Spoljne povrsine aparata za merenje krvnog pritiska i brzine
pulsa, kao i manzete, prilagodeni za dezinfekciju 3% rastvorom
hidrogen peroksida.

8. TEHNICKE KARAKTERISTIKE

1. Naziv proizvoda: aparat za merenje krvnog pritiska i brzine
pulsa, model: PRO-39.

2. Klasifikacija: sa unutrasnjim izvorom energije, naknadni deo
vrste BF, IP22, nema AP ili APG, neprekidni rad.

3. Dimenzije aparata: 73 mm x 62 mm x 28 mm
(27/8"x21/2"x11/8").

4.ManZetna za rucni zglob 14 cm ~ 19,5 cm (5 1/2" ~ 7 11/16”)

5. Tezina ne vise od 100 gr = 10% (bez baterija).

6. Metoda merenja: oscilometricka, automatsko naduvanje
vazduha i merenje.

7. Kapacitet memorije: u memoriji se Cuva zadnje merenje.

8.1zvor energije: baterije 2 x 1.5B == VELICINA AAA

9. Dijapazon merenja:
pritisak u manZzetni: 0-300 mmHg,
sistolni: 60-260 mmHg,
dijastolni: 40-199 mmHg,
brzina pulsa: 40-180 otkucaja/min.

10. GreSka merenja: pritisak: £3 mmHg, brzina pulsa: £5%.

11. Temperatura okoline prilikom obavljanja merenja:
10°C~40°C (50°F~104°F).

12. Vlaznost okoline prilikom obavljanja merenja:
585% (relativna vlaznost).

13. Temperatura okoline prilikom ¢uvanja i transporta: -20°C~55°C
(-4°F~131°F).

14.VlazZnost okoline prilikom obavljanja merenja: <95% (relativna
vlaznost).

15. Pritisak okoline: 84 kPa-106,7 kPa.

16. Rok trajanja baterija: oko 270 ciklusa napumpanja.

17. Komplektacija:
aparat za merenje krvnog pritiska i brzine pulsa - 1kom.,
manzetna za rucni zglob - 1 kom., vazdusna komora - 1 kom.,

baterije velicine AAA - 2 kom., garantni list - 1 kom., uputstvo
za upotrebu - 1 kom., kutija - 1 kom., futrola - 1 kom.

® NAPOMENA: Ove tehnicke karakteristike mogu biti izmenjene
bez pretnodne najave.

9. STANDARDI KOJI SE PRIMENUJU.

Ovaj digitalni automatski aparat za merenje krvnog pritiska
odgovara sledec¢im standardima:

IEC 60601-1:2005/EN 60601-1:2006/AC:2010 (Medicinska
elektri¢na oprema - Deo 1: Opsti zahtevi za osnovnu bezbednost i
sustinske performanse),

IEC60601-1-2:2007/EN 60601-1-2:2007 /AC:2010 (Medicinska
elektricna oprema - Deo 1-2: Opsti zahtevi za osnovnu bezbednost
i sustinske performanse - Pratedi standard: Elektromagnetna
kompatibilnost - Zahtevi i ispitivanja),

IEC 80601-2-30 : 2009+Cor.2010 (Medicinska elektri¢na oprema

- Deo 2-30: Posebni zahtevi za osnovnu bezbednost i sustinske
performanse automatizovanih neinvazivnih sfigmomanometara),
EN 1060-1: 1995 + Al: 2002 + A2: 2009 (Neinvazivni
sfigomanometri - Deo 1: Op3ti zahtevi),

EN 1060-3: 1997 + A1: 2005 + A2: 2009 (Neinvazivni
sfigmomanometri - Deo 3: Dodatni zahtevi za elektromehanicke
sisteme za merenje krvnog pritiska).
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10. 0ZNAKE SIMBOLA

PROCITAJTE UPUTSTVO
ZA UPQOTREBU

@] SERIJSKI BROJ

oznaka CE (0044)
c € U SKLADU SA ZAHTEVIMA
0044

- NAKNADNI DEO VRSTE MDD93/42/EEC
k BF (Manzetna predstavlja . .
naknadni deo vrste BF) CJEF 40°c KORISCENJE, TEMPERATURA
10°
L]

UPOZORENJE

Koris¢ense  10°C~40°C
55°C
NE SME SE BACATI ZAJEDNO zo“CJir

CUVANJE, TEMPERATURA
SA KOMUNALNIM OTPADOM i

CUVANJE  -20°C - 55°C
IP22 P22 zASTITA OD VODE

PROIZVODAC JEDINSTVENA IDENTIFIKACLA
UREDAJA
MEDICINSKI UREDAJ

PREDSTAVNIK EZ
11. GARANTNE INFORMACLJE
Garantni rok za elektronski uredaj - 3 godine, manzentu - 1 godina.
Garancija ne obuhvata potrosne komponente, kao ni energetske
elemente, torbicu i pakovanje aparata.
Ako je neophodno, proizvodac ima pravo da zameni ¢vorove
delemicno ili kompletno bez pretnodne najave.
Datum proizvodnje je naveden na nalepnici (zadnja strana
aparata) u serijskom broju aparata SN: WWYYXXXXX.
Prva i druga brojka (WW) - sedmica proizvodnje, treca i Cetvrta
(YY) - godina proizvodnje.

12. INFORMACIJE O ELEKTROMAGNETNOJ
KOMPATIBILNOSTI

[ec [rer]

Za sve MEDICINSKE ELEKTRICNE UREDAJE | SISTEME
Tablica 1 - Elektromagnetno zracenje

Vrsta zracenja Kompatibilnost Elektromagnetna sredina
Radiozracenie CISPR M Osnovna elektromagnetna
! Grupa 1, Klasa B sredina
A . IEC 61000-3-2 Osnovna elektromagnetna
Harmonicke distorcije -
Klasa A sredina
Zracenjg prilikom IEC 61000-3-3 Osnovna elektromagnetna
kolebanja/naglog skoka/ -
Odgovara sredina
pada napona

Tablica 2 - Kuciste

Provera rezistencije

Vrsta zracenja Kontrolni nivo IEC Osnovna elektromagnetna
sredina
+8 kV kontakat

Elektricno praznjenje | IEC 61000-4-2 2 kV, £4 kV, £8 kV, 15 kV
vazduh

. 10 V/m

Radlofrekventno IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz

zracen) 80% AM - 1KHz

Oblast bliskosti od

radiofrekventne IEC 61000-4-3 Vidi Tablicu 3

opreme

Nominalni kapa_utetl IEC 61000-4-8 30A/m

magnetnog polja 50 Hz

Tablica 3 - Oblast bliskosti od radiofrekventne opreme

:::f::].:dia Dijapazon Nivovispitivall'lja za in'!u.nitet (rezistenciju)
(MHz) (MHz) Strucna sredina medicinske ustanove
385 380-390 Impulsna modulacija 18 Hz, 27 V/m
450 430-470 FM, £5 kHz otklanjanje, 1kHz sinus, 28 V/m
710
745 704-787 Impulsna modulacija 217 Hz, 9 V/m
780
810
870 800-960 Impulsna modulacija 18 Hz, 28 V/m
930
1720
1845 1700-1990 Impulsna modulacija 217 Hz, 28 V/m
1970
2450 2400-2570 | Impulsna modulacija 217 Hz, 28 V/m
5240
5500 5100-5800 | Impulsna modulacija 217 Hz, 28 V/m
5785
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Instructiuni de utilizare

PRO-39
Tensiometru automat §,¥¥L§§D

1. INTRODUCERE

Va multumim pentru achizitionarea tensiometrului cu montare

pe incheietura mainii PRO-39 produs de compania B.Well. Acest
dispozitiv este proiectat pentru o utilizare comoda si simpla,
asigurand o masurare rapida si fiabila a tensiunii arteriale sistolice
si diastolice, precum si a pulsului, utilizdnd metoda de masurare
oscilometrica.

PRO-39 este un dispozitiv digital complet automat pentru
masurarea tensiunii arteriale cu montare pe incheietura mainii.
Utilizare prevazuta: tensiometrul PRO-39, inclusiv accesoriile
acestuia, reprezinta un sistem neinvaziv de masurare a tensiunii
arteriale destinat pentru masurarea tensiunii arteriale diastolice
si sistolice si a pulsului unei persoane adulte, prin metoda de
masurare oscilometrica.

Domeniu de aplicare: pentru utilizare de personalul medical sau la
domiciliu.

Avantaje importante ale PRO-39:

» Tehnologia de ultima ora IntellectClassic foloseste metoda de
masurare oscilometrica Tn timpul evacuarii aerului pentru un
rezultat rapid, precis si fara dureri.

» Tehnologia de detectare a aritmiei pulsului.

» Stocarea in memorie a ultimei masuratori.

o Acest dispozitiv s-a dovedit a oferi o precizie excelenta in cadrul
studiilor clinice.

2. CLASIFICAREA VALORILOR TENSIUNII ARTERIALE

Tabelul de clasificare a valorilor tensiunii arteriale (mm Hg) conform Societatii
Europene de Hipertensiune (ESH)

Tensiune . .
s Tensiune arteriala R
Interval arteriala : o Masuri
PR diastolica
sistolica

Mai mare decét Mai mare decat
sau egala cu180 | sauegald cu110

Gradul 3: hipertensiune
arteriala severa

Solicitati de urgenta
asistenta medicala!

Gradul 2: hipertensiune Adresati-va imediat

arteriala moderata 160179 100-109 medicului dvs.
Gradul1 »hlPertensJune 140-159 90-99 Consultati medicul dvs.
arteriala usoara ¢
Limita superioara a 130-139 85-89 Consultati medicul dvs.
normalului ’
Normala Sub 130 Sub 85 Autocontrol
Optima Sub 120 Sub 80 Autocontrol

® NOTA: Aratati valorile masurate medicului dvs. Nu utilizati
niciodata rezultatele masuratorilor pentru a modifica
dozajele medicamentelor prescrise de medicul dvs.

3. INDICATORI DE CONTINUT SI DE AFISARE

Model PRO-39

W Simbolul batailor cardiace
“-' | Tensiune sistolica ¥ Auto-ajustare inainte de masurare

S~ - 3 Simbolul bateriei aproape descarcate

-' | Tensiune diastolica - simbolul pentru detectarea aritmiei pulsului

i) Puls

Buton de pornire

Ecran LCD

Manseta

4. CONTRAINDICATII

Nu utilizati dispozitivul daca pielea prezinta leziuni superficiale in
zona incheieturii mainii.

A& Utilizarea acestui dispozitiv de catre persoane cu aritmii grave
nu este adecvata.

5. MASURI DE PRECAUTIE

1. Tnainte de a utiliza dispozitivul, cititi toate informatiile din
instructiunile de utilizare.

2. Nu va miscati, ramaneti in repaus si odihniti-va timp de 5 minute
inainte de a masura tensiunea arteriala.

3. Manseta trebuie plasata la acelasi nivel cu inima.

4. In timpul masuratorii, nu vorbiti si nu va miscati corpul sau
bratul.

5. Trebuie sa se masoare la ambele brate pentru fiecare
masuratoare. Ulterior, masuratoarea trebuie efectuata la bratul
unde tensiunea arteriala este mai ridicata.

6. Va rugam sa va relaxati intotdeauna timp de aproximativ 5
minute intre masuratori pentru a permite reluarea circulatiei
sangelui in bratul dvs. Umflarea excesiva prelungita (presiunea
in manseta depaseste 300 mm Hg sau este mentinuta la un
nivel mai mare cu 15 mm Hg timp de peste trei minute) a perei
poate duce la aparitia de echimoze la nivelul bratului dvs.

7. Consultati medicul dvs. daca aveti dubii cu privire la cazurile de
mai jos:

1) Aplicarea mansetei peste o rana sau in caz de boli inflamatorii;

2) Aplicarea mansetei pe orice membru la nivelul caruia exista
acces intravascular sau are loc tratamentul sau exista un sunt
arterio-venos (A-V);

3) Aplicarea mansetei pe brat pe partea unei mastectomii;

4) Utilizarea simultana pe acelasi membru a altor echipamente
medicale pentru monitorizare;

5) Utilizarea de catre o persoana cu stimulator cardiac.
Dispozitivul nu afecteaza stimulatorul cardiac. Cu toate
acestea, daca exista o aritmie grava sau un puls scazut,
rezultatele masuratorii ar putea fi imprecise.

8. & Acest tensiometru digital automat a fost proiectat pentru
adulti si nu trebuie utilizat niciodata la sugari sau copii de varsta
frageda. Consultati medicul dvs. sau alt specialist din domeniul
medical inainte de utilizarea dispozitivului la copii mai mari.

9. Nu utilizati acest aparat atunci cand va aflati intr-un vehicul in
miscare.

10. Valorile masurate ale tensiunii arteriale determinate cu
acest dispozitiv sunt echivalente cu cele obtinute de catre un
observator instruit aplicand metoda de auscultatie cu manseta/
stetoscop, in limitele recomandate de Institutul American
pentru Standarde Nationale, sfigmomanometre electronice sau
automate.

11.Pentru a obtine informatii cu privire la potentialele interferente
electromagnetice sau de alta natura intre tensiometru si alte
dispozitive, precum si recomandari privind evitarea unor astfel
de interferente, va rugam sa consultati partea INFORMATII
PRIVIND COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA.

12.Va rugam sa nu utilizati alta manseta decat cea furnizata de
catre producator. In caz contrar, aceasta poate pune in pericol
biocompatibilitatea si poate cauza erori de masurare.

13.4 Este posibil ca dispozitivul sa nu respecte specificatiile
prevazute in materie de performanta sau sa produca un pericol
pentru siguranta in cazul in care este pastrat sau utilizat in afara
intervalelor de temperatura si umiditate prevazute in
specificatii.

14.& Va rugam sa nu folositi manseta in comun cu o alta persoana
care prezinta infectii, pentru a evita infectia incrucisata.

15.Va rugam sa retineti ca schimbarile sau modificarile care nu sunt
aprobate in mod expres de catre partea responsabila pentru
conformitate ar putea anula autoritatea utilizatorului de a utiliza
echipamentul.

16.Acest echipament a fost testat si s-a constatat a fi conform cu
limitele unui dispozitiv digital din clasa B conform partii 15 din
Normele FCC. Aceste limite au fost prevazute pentru a oferi
0 protectie rezonabila impotriva interferentei daunatoare in
timpul instalarii in zonele de locuit. Acest echipament genereaza,
utilizeaza si poate radia energie de radiofrecventa si, daca nu
este instalat si utilizat in conformitate cu instructiunile, ar putea
provoca interferente daunatoare care pot afecta comunicatiile
radio. Cu toate acestea, nu exista nicio garantie a faptului ca nu
vor aparea interferente in cadrul unei anumite instalari. Daca
acest echipament provoaca interferente daunatoare receptiei
radio sau de televiziune, care se pot identifica prin oprirea si
pornirea aparatului, utilizatorul este Tncurajat sa incerce sa
corecteze interferenta printr-una sau mai multe dintre masurile
urmatoare:

— Reorientati sau mutati antena de receptie.

— Mariti distanta de separare dintre echipament si receptor.

— Conectati echipamentul la o priza din alt circuit decat cel la
care este conectat receptorul.

— Apelati la ajutorul dealerului sau al unui tehnician radio/TV cu
experienta.

6. PROCEDURI DE CONFIGURARE $I DE FUNCTIONARE

6.1. Instalarea bateriilor

a. Deschideti capacul compartimentului pentru baterii din partea
din spate a dispozitivului.

b. Instalati doua baterii ,AAA". Va rugam sa acordati atentie

polaritatii.

. Inchideti capacul compartimentului pentru baterii.

. Dupa ce instalati bateriile sau opriti dispozitivul, ecranul LCD nu

afiseaza nimic. Acum, dispozitivul se afla in pozitia Oprit.

A& Daca ecranul LCD afiseaza simbolul baterie descarcata =,
aceasta inseamna ca bateriile sunt aproape descarcate si
trebuie inlocuite cu altele noi.

& Bateriile reincarcabile nu sunt adecvate pentru acest
dispozitiv.

A& Scoateti bateriile daca dispozitivul nu va fi utilizat timp de o
luna sau mai mult, pentru a evita o posibila deteriorare a
dispozitivului in cazul scurgerii electrolitului din baterii.

A Evitati patrunderea electrolitului din baterii in ochi. Daca
acesta patrunde in ochii dvs., clatiti imediat ochii cu o
cantitate mare de apa curata si consultati medicul.
Dispozitivul, bateriile si manseta trebuie eliminate in
conformitate cu reglementarile locale la sfarsitul perioadei

B (e utilizare a acestora.

6.2. Aplicarea mansetei

a. Plasati manseta in jurul incheieturii mainii
dezgolite la o distanta de 1-2 cm mai sus
fata de aceasta, pe partea cu palma.

b. Asezati bratul cu incheietura prinsa in
manseta in fata corpului dvs. pe un birou
sau 0 masa cu palma orientata in sus.
Daca manseta este amplasata corect, -
puteti citi afisajul LCD.

¢. Manseta nu trebuie sa fie nici prea e
stransa, nici prea larga. In acelasi timp, nu <
trebuie sa existe spatiu liber intre manseta si incheietura.

6.3. Efectuarea unei masuratori

inainte de masurare:

e Evitati sa mancati, sa fumati si sa faceti efort fizic imediat
nainte de masuratoare. Toti acesti factori influenteaza
rezultatul masuratorii. Incercati sa gasiti timp pentru a va
relaxa, sezand in fotoliu intr-o atmosfera linistita timp de
aproximativ cinci-zece minute inainte de masurare.

» Masurati intotdeauna pe acelasi brat.

e Straduiti-va sa efectuati masuratorile in mod regulat la
aceeasi ora a zilei, deoarece tensiunea arteriala variaza pe
parcursul zilei.

QN

Pozitia corpului in timpul masuratorii m
Asezati-va cu talpile pe podea si nu incrucisati Q
picioarele.

Prima modalitate de masurare

a. Asezati palma in sus in fata dvs. pe o suprafata
neteda, precum un birou sau 0 masa.

b. Asezati ceva sub bratul dvs. (de exemplu
geanta de pastrare a dispozitivului) astfel incat
partea de mijloc a mansetei sa fie la nivelul inimii. Asigurati-va
ca manseta nu este presata de nimic.

A doua modalitate de masurare

a. Cumana libera, apucati cotul bratului pe care este montat
tensiometrul.

b. Asezati bratul pe care este montat dispozitivul in asa fel incat
palma bratului sa fie langa umarul opus, iar dispozitivul sa fie la
nivelul inimii.

¢. Asigurati-va ca vedeti afisajul dispozitivului. Relaxati-va
incheietura mainii (nu miscati incheietura inainte sau inapoi, nu
strangeti pumnul).

Surse frecvente de eroare:

e Miscare in timpul masurarii

e Dispozitivul nu se afla la nivelul inimii

« Dimensiunea mansetei nu vi se potriveste
» Manseta este larga

6.4. Citirea valorii tensiunii arteriale

a. Dupa ce aplicati manseta si corpul dvs. se afla intr-o pozitie
confortabila, apasati butonul ,START". Toate semnele de pe
ecran sunt afisate pentru auto-testare (figura 1). Va rugam sa
contactati centrul de service daca lipseste vreun segment de pe
ecran.

b. Ecranul LCD-ul va afisa pentru o scurta perioada de timp
rezultatul ultimei masuratori. A se vedea figura 1-1. Dupa o noua
pornire, ecranul LCD va afisa pentru o scurta perioada de timp O.
A se vedea figura 1-2.
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Figura1 Figura 1-1 Figura 1-2 Figura1-3

¢. Apoi, dispozitivul umfla manseta pana cand se acumuleaza
suficienta presiune pentru o masurare. Dupa aceea, dispozitivul
elibereaza lent aerul din manseta si efectueaza masurarea. In
cele din urma, tensiunea arteriala si pulsul vor fi calculate si vor
fi afisate pe ecranul LCD.

Simbolul pentru batai neregulate ale inimii (daca existd) va
lumina intermitent pe ecran. A se vedea figura 1-3.

d. Dupa masuratoare, dispozitivul se va opri automat dupa un
minut de nefunctionare. In mod alternativ, puteti apasa butonul
L,START" pentru a opri manual dispozitivul.

e. In timpul masuratorii, puteti apasa butonul ,START" pentru a
opri manual dispozitivul.

® NOTA: Dispozitivul poate memora ultimul rezultat. Daca
schimbati bateriile, ultimul rezultat nu va fi salvat.

® NOTA: Va rugam sa va adresati unui cadru medical pentru a
interpreta valorile masurate ale tensiunii arteriale.

6.5. Detectarea aritmiei pulsului

Afisarea detectarii aritmiei pulsului

Simbolul s} Tnseamna ca, In timpul masuratorii, a fost detectata
0 anumita neregularitate a pulsului. In acest caz, rezultatul poate fi
diferit fata de tensiunea arteriala reala a dvs., de aceea trebuie sa va
odihniti timp de 15 minute si sa repetati masurarea.

De regula, aceasta nu este un motiv de ingrijorare; insa, daca
simbolul apare mai frecvent, va recomandam sa il informati pe
medicul dvs.

Dispozitivul nu inlocuieste examinarea cardiologica, insa va
permite sa depistati o aritmie chiar in stadiile incipiente.

6.6. Descrierea alarmei tehnice

Dispozitivul va afisa fara intarziere pe LCD ,HI" sau ,Lo” ca alarma
tehnica in cazul in care tensiunea arteriald determinata (sistolica
sau diastolica) se afla in afara intervalului nominal specificat in
SPECIFICATII. In acest caz, trebuie sa consultati un medic sau sa
verificati daca ati incalcat instructiunile in timpul utilizarii.

Starea de alarma tehnica (in afara intervalului nominal) este
prestabilita din fabrica si nu poate fi ajustata sau inactivata. Pentru
aceasta stare de alarma este alocata o prioritate scazuta conform
IEC 60601-1-8.

Alarma tehnica este fara blocare si nu necesita resetare. Semnalul
afisat pe LCD va disparea automat dupa aproximativ 8 secunde.

6.7. Depanare (1)

6.8. Depanare (2)

PROBLEMA CAUZA POSIBILA SOLUTIE

Ecranul LCD afiseaza
simbolul baterie
descarcata =

Baterie descarcata Schimbati bateriile

Ecranul LCD afiseaza | Sistemul pneumatic este instabil
LEro” inainte de masurare

Ecranul LCD afiseaza | Nu este detectata tensiunea
JEr1” sistolica

Nu va miscati si
ncercati din nou

Ecranul LCD afiseaza | Nu este detectata tensiunea
JEr2” diastolica

Sistemul pneumatic este blocat
sau manseta este prea stransa
n timpul umflarii

Ecranul LCD afiseaza

JEr3” Aplicati manseta

- - ———— corect si incercati
Sistemul pneumatic are scapari | din nou

sau manseta este prea larga in
timpul umflarii

Ecranul LCD afiseaza
JEr4”

Ecranul LCD afiseaza | Presiunea in mansetd depaseste
LErs” 300 mm Hg

Masurati din nou
dupa cinci minute.
Daca dispozitivul
continua sa

Peste 3 minute cu presiunea in
manseta la un nivel mai mare cu
15 mm Hg

Ecranul LCD afiseaza
JEre’

Ecrar}ul LCD afiseaza Eroare de accesare EEPROM funct,lonezgz -
LEr7 anormal, va rugam

sa contactati
distribuitorul local
sau fabrica

Ecranul LCD afiseaza | Eroare de verificare a
JEr8” parametrilor dispozitivului

Ecranul LCD afiseaza | Eroare a parametrului pentru
JErA” senzorul de presiune

Nu exista niciun
raspuns atunci cand
apasati butonul sau

Scoateti bateriile timp
de cinci minute si
apoi reinstalati toate

Functionare incorecta sau
interferenta electromagnetica
puternica

instalati bateria bateriile

PROBLEMA CAUZA POSIBILA SOLUTIE

Pozitia mansetei nu a fost
corecta sau nu a fost stransa

Aplicati manseta
corect si incercati

adecvat din nou
Revedeti sectiunile
,POZITIA CORPULUI
Pozitia corpului nu a fost IN TIMPUL

MASURATORII" din
instructiuni si repetati
masurarea

corecta in timpul masurarii

Ecranul LCD afiseaza
un rezultat anormal

Repetati masurarea
atunci cand sunteti
calm si fara sa vorbiti
sau sa va miscatiin
timpul masurarii

Vorbitul, miscarea bratului

sau a corpului, starea de
nervozitate, nerabdare sau
nervozitate in timpul masurarii

Utilizarea acestui
sfigmomanometru
Batai neregulate ale inimii electronic de catre
(aritmie) persoane cu aritmie
grava nu este
adecvata

7.INTRETINERE

1. & Nu scapati pe jos acest dispozitiv si nu il supuneti unui impact
puternic.

2. & Evitati temperaturile Tnalte si expunerea la lumina soarelui. Nu
scufundati dispozitivul in apa, deoarece acest lucru poate
provoca deteriorarea sa.

3. Daca dispozitivul este pastrat la temperaturi apropiate de cea
de inghet, lasati-| sa ajunga la temperatura camerei inainte de
utilizare.

4. & Nuincercati sa dezasamblati acest dispozitiv si nu deconectati
manseta de la acesta.

5. Daca nu utilizati dispozitivul pentru un timp indelungat, va
rugam sa scoateti bateriile

6.Se recomanda ca performanta sa fie verificata la fiecare 2 ani
sau dupa ce a fost scapat pe jos dupa reparatii. Va rugam sa
contactati centrul de service.

7. Curatati dispozitivul cu o carpa moale si uscata sau cu o carpa
moale bine stoarsa dupa ce a fost inmuiata in apa sau detergent
diluat.

8. Pastrati manseta curata. Se recomanda ca manseta sa fie
dezinfectata de doua ori pe saptamana, daca acest lucru
este necesar (de exemplu in spital sau clinicd) Stergeti partea
interioara a mansetei (partile laterale care ating pielea) cu
0 carpa moale stoarsa dupa ce a fost inmuiata in solutie de
peroxid de hidrogen 3%, apoi uscati manseta la aer.

9. Nicio componenta nu poate fi pastrata de catre utilizator in
interiorul dispozitivului.

10. Suprafetele externe ale tensiometrelor si manseta sunt rezistente
la dezinfectarea cu solutie de peroxid de hidrogen de 3%.

8. SPECIFICATII

1. Denumirea produsului: tensiometru cu montare pe incheietura
mainii, model: PRO-39.

2. Clasificare: cu sursa de alimentare interna, parte aplicata de tip
BF, IP22, nu dispune de AP sau APG, functionare continua.

3. Dimensiunea aparatului: aprox. 73 mm x 62 mm x 28,5 mm
(27/8"x21/2"x11/8").

4. Circumferinta mansetei: 14 cm~19,5 cm (5 1/2"~7 11/16”)

5. Greutate: sub 69,3 g + 10% (exclusiv bateriile).

6. Metoda de masurare: metoda oscilometrica, umflare si
masurare automate.

7. Capacitate de memorare: se salveaza ultima valoare masurata.

8.Sursa de alimentare: baterii: 2 x1,5V == DIMENSIUNE AAA.

9. Intervalul de masurare: presiune in manseta: 0-300 mm Hg,
sistolica: 60-260 mm Hg, diastolica: 40-199 mm Hg,
puls: 40-180 batai/minut.

10. Precizie: presiune: £3 mm Hg, puls: £5%.

11. Temperatura ambianta pentru functionare: 10°C~40°C
(50°F~104°F).

12. Umiditatea ambianta pentru functionare: <85% UR.

13. Temperatura ambianta pentru pastrare si transport: -20°C~55°C
(-4°F~131°F).

14.Umiditatea ambianta pentru pastrare si transport: <85% UR.

15. Presiune ambianta: 80 kPa-105 kPa.

16. Durata de viata a bateriei: aproximativ 270 de masurari.

17. Set tensiometru: tensiometru - 1 bucata, manseta pentru
incheietura mainii - 1 bucata, para - 1 bucata, baterii AAA -
2 bucati, manual de instructiuni - 1 bucata, cutie - 1 bucata,
geanta de pastrare - 1 articol.

@® NOTA: Aceste specificatii sunt supuse modificarii fara
notificare.

9. STANDARDE APLICATE

Tensiometrul digital automat este in conformitate cu standardele
indicate mai jos:

IEC 60601-1:2005/EN 60601-1:2006/AC:2010 (Echipament
electric medical - Partea 1: Cerinte generale cu privire la
securitatea de baza si performanta esentiala),

IEC 60601-1-2:2007/EN 60601-1-2:2007 /AC:2010
(Echipament electric medical - Partea 1-2: Cerinte generale cu
privire la securitatea de baza si performanta esentiala -
Standard suplimentar: Compatibilitatea electromagnetica -
Cerinte si testari),

IM_PRO-39_RO_SR_4623

IEC 80601-2-30 : 2009 + Cor. 2010 (Echipament electric medical -
Partea 2-30: Cerinte speciale cu privire la securitatea de baza si
performanta esentiala a sfigmomanometrelor automate
non-invazive),

EN 1060-1: 1995 + A1: 2002 + A2: 2009 (Sfigmomanometre non-
invazive - Partea 1: Cerinte generale),

EN 1060-3: 1997 + A1: 2005 + A2: 2009 (Sfigmomanometre non-
invazive - Partea 3: Cerinte suplimentare cu privire la sistemele
electromecanice de masurare a tensiunii arteriale).

10. INFORMATII PRIVIND SIMBOLURILE

TREBUIE SA CITITI GHIDUL PRIVIND - "
FUNCTIONAREA (Culoarea de fundal a semnelor: E LUISI NUMARUL ARTICOLULUI

albastru. Simbolul grafic al semnelor: alb) @] NUMARUL DE SERIE

AVERTISMENT c
0044
40°C

PARTI APLICATE DE TIP BF ta est
parte aplicata de tip BF) (manseta este o mkc_'ﬁr CONDITII DE FUNCTIONARE,
OPERATION  TEMPERATURA DE 10 °C - 40 °C

PROTECTIA MEDIULUI - N G CONDITII DE PASTRARE, TEMPERATURA
Deseurile de produse electrice nu trebuie 20c] somse (2 50 - seoC
eliminate impreuna cu deseurile menajere. Va B
rugam s3 le reciclati acolo unde exista unitati NIVELUL DE PROTECTIE IMPOTRIVA
specale. nteresati-v3 s autortatealocla sau a INFILTRATIILOR IN CARCASA: IP 22

P )

istribuitor pentru recomandari privind I Pz 2 (Protejat impotriva patrunderii corpurilor
reciclarea solide cu dimensiune mai mare de 12,5 mm.
Protejat impotriva patrunderii picaturilor
de apa care cad vertical)

NUMELE PRODUCATORU IDENTIFICAREA UNICA A
DISPOZITIVULUI
APARAT MEDICAL REPREZENTANT CE

11. INFORMATII PRIVIND GARANTIA

Perioada de garantie este de 3 ani de la data achizitionarii in cazul
dispozitivului si de 1an in cazul mansetei. Aceasta garantie nu
acopera deteriorarile produse de utilizarea necorespunzatoare si nici
bateria sau ambalajul. n caz de detectare a unui defect de fabricatie
n perioada de garantie, dispozitivul defect va fi reparat sau, daca
reparatia nu este posibila, va fi inlocuit cu altul.

Data fabricatiei este inclusa in numarul de serie: WWYYXXXXX.
Producdtorul poate modifica partial sau complet dispozitivele, in
caz de necesatate, fard notificare prealabila.

12. INFORMATII PRIVIND COMPATIBILITATEA
ELECTROMAGNETICA

SIMBOL CE (0044) CORESPUNDE
CERINTELOR MDD93/42/EEC

Bl M ERSEX

Pentru toate APARATELE EM si SISTEMELE EM
Tabelul 1 - Emisii

Fenomen Conformitate Mediul electromagnetic
Emisii FR CISPR 11 Medi_u_c_je ingrijire medicala la
Grupa 1, clasa B domiciliu
DI - s IEC 61000-3-2 Mediu de ingrijire medicala la
istorsiune armonica P
Clasa A domiciliu

Fluctuatii de tensiune si | IEC 61000-3-3 Mediu de ingrijire medicala la

luminare intermitenta Conformitate domiciliu
Tabelul 2 - Port de incinta
Standard de Niveluri de testare a imunitatii
Fenomen = Mediu de ingrijire medicala la
baza CEM L
domiciliu
Electrostatic Contact 8 kV
Descarcare IEC61000-4-2 | Aor 2okV, 24kV, 28KV, +15kV
10 V/m
Camp RF EM radiat IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz
80% AM la 1 kHz
Campuri de
proximitate de la IEC61000-43 | Consultati tabelul 3
echipamente de ’
comunicare RF fara fir
Campuri magnetice
cu frecventa puterii IEC 61000-4-8 304A/m
: ’ 50 Hz
nominale

Tabelul 3 - Campuri de proximitate de la echipamente de comunicare RF fara fir

:::;’:en;a de Banda Nive_luri de_tesga_re_ a iml_mitét,ii .
(MHz) (MHz) Mediul unei unitati medicale specializate
385 380-390 Modulatia impulsurilor 18 Hz, 27 V/m
450 430-470 FM, deviere de 5 kHz, sinus 1kHz, 28 V/m
710
745 704-787 Modulatia impulsurilor 217 Hz, 9 V/m
780
810
870 800-960 Modulatia impulsurilor 18 Hz, 28 V/m
930
1720
1845 1700-1990 Modulatia impulsurilor 217 Hz, 28 V/m
1970
2450 2400-2570 | Modulatia impulsurilor 217 Hz, 28 V/m
5240
5500 5100-5800 | Modulatia impulsurilor 217 Hz, 28 V/m
5785

Importator&Distribuitor: SC FARMIMPLANT SRL
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