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Conformitate

Conformitate cu Directiva Europeand

Dispozitivul este conform cu Directiva privind dispozitivele medicale
93/42/CEE.

Acest lucru este subliniat de marcajul de conformitate CE, insotit de
numarul de referinta al unei autoritati indicate.

Dispozitivul este conform cu Directiva RoHS 2011/65/UE.

Conformitate cu Standardele EMC Australiene

Dispozitivul este conform cu urmatoarele cerinte:

Standardul EMC de emiisie pentru echipamente industriale, stiintifice si
medicale AS/ NZS 2064:1997, Standardul de imunitate generala EMC
AS/ NZS 4252. 1:1994. Cele de mai sus sunt dovedite de eticheta
C-Tick.



Definitii ale avertismentelor

Pentru a preveni accidentarile cauzate de manevrarea
neadecvata, acest produs si manualul sdu contin urméatoarele
semne si marcaje de avertizare.

Semnificatia acestor semne si marcaje de avertizare este urmatoarea.

Definitii ale avertismentelor

f Pericol O situatie periculoasa iminenta, care va rezulta in deces
sau rani serioase daca nu este evitata.

AAV&FU sment O situatie periculoasa iminenta, care poate rezulta in
deces sau rani serioase daca nu este evitata.

O situatie periculoasa iminenta,care ar putea rezulta in
&Atenge rani minore sau moderate daca nu este evitata. Poate fi
utilizata si pentru a avertiza in cazul practicilor nesigure.

Exemple de simboluri

Simbolul A indica ,Atentie”. Tipul de atentionare necesara este
A descris n interiorul sau langa simbol, folosind text sau o imagine.
Exemplul indica atentionarea impotriva electrocutarii.

Simbolul © indica ,Interzis”. Actiunea interzis este descrisa in
@ interiorul sau langa simbol, folosind text sau o imagine.

Exemplul indica mesajul ,Nu dezasamblati”.

Simbolul @ indic& o actiune obligatorie. Actiunea obligatorie
o este descrisa in interiorul sau langa simbol, folosind text sau o
imagine. Exemplul indica actiunea generala obligatorie.

Altele

Ofera informatii utile pentru utilizarea dispozitivului de

Observatie|
catre operator.

Masurile de precautie pentru fiecare operatiune sunt descrise in
manualul de instructiuni. Cititi manualul de instructiuni inainte de
utilizarea dispozitivului.



Precautii Pentru Utilizare

Pentru a utiliza TM-2440 (inregistratorul pentru sistemul de
monitorizare a tensiunii arteriale in ambulatoriu) in mod corect si sigur,
cititi cu atentie urméatoarele masuri de precautie inainte de a utiliza
sistemul de monitorizare. Urmatorul continut rezuma aspectele
generale referitoare la siguranta pacientilor si operatorilor, pe langa
gestionarea sigura a sistemului de monitorizare. Masurile de precautie
pentru fiecare operatiune sunt descrise in manualul de instructiuni.
Cititi manualul de instructiuni inainte de utilizarea dispozitivului.

1. Precautii la purtarea sau depozitarea inregistratorului.

/A\Pericol

Mentineti inregistratorul la distanta fat& de zonele in care sunt
& prezente anestezice sau gaze inflamabile, camere de oxigen de

nalta presiune si corturi de oxigen. Utilizarea inregistratorului in
aceste zone poate provoca o explozie.

/\Atentie

Pentru a pastra capacittile dispozitivului, luati in considerare
urmatoarele conditii ale mediului inconjurator atunci cand folositi
sau depozitati inregistratorul. Performanta inregistratorului poate fi
afectata de temperatura, umiditate sau altitudine excesiva.
o Evitati locurile in care inregistratorul poate fi stropit cu apa.
o Evitati locurile cu temperatura ridicata, umiditate ridicata, raze
o solare directe, impuritati, sare si sulf in aer.
o Evitati locurile Tn care inregistratorul poate fi inclinat, supus unor

vibratii sau lovit(inclusiv in timpul transportului).
o Evitati locurile in care se depoziteaza substante chimice sau gaze.
o Conditii de operare:

Temperatura: +10 °C pana la +40 °C,

Umiditate: 30% umiditate relativa pana la 85% umiditate

relativa (féra condensare).




0

o Conditii de transport si depozitare:

Temperatura: - 20 °C pana la +60 °C,
Umiditate: 10% umiditate relativa pana la 95% umiditate
relativa (féra condensare).

2. Precautii inainte de utilizarea inregistratorului.

/\Atentie

Asigurati-va ca inregistratorul functioneaza in siguranta si corect.
Cand inregistratorul este utilizat impreuna cu alte dispozitive,
poate cauza o diagnosticare incorecta sau probleme de siguranta.
Asigurati-va ca dispozitivele pot fi conectate in siguranta.

Verificati pentru a observa eventualele interferente comune cu
alte dispozitive medicale. Confirmati faptul ca inregistratorul
poate fi folosit corect.

Utilizati accesoriile, optiunile si consumabilele specificate de
A&D.

Cititi cu atentie manualele de utilizare oferite cu articolele optionale.
Precautiile si avertismentele nu sunt descrise in manual.

Pentru utilizarea sigura si corecta a inregistratorului, efectuati o
inspectie inainte de utilizare.

Lasati inregistratorul o ora in conditia de operare normala,
nainte de utilizare sau pornire.

O

Conectati doar perifericele dedicate la conectorul USB.
Nu conectati alte dispozitive.

Cu exceptia mansetei autorizate de A&D, nu conectati alte
articole la mufa pneumatica.

Observatie

Pregatirea Tnregistratorului

o Stergeti ultimele date stocate in inregistrator inainte de a fi folosit
de urmatorul pacient.

a Tnlocuiti bateriile inainte ca inregistratorul sa fie folosit de
urmatorul pacient.




Dispozitivul

o Folositi inregistratorul doar pentru diagnosticare si contramasuri.

o Confirmati faptul ca furtunul pneumatic si manseta sunt purtate corect.
(De exemplu: rasucirea si tensiunea furtunului pneumatic, pozitia si
directia mansetei)

Instructiuni pentru pacientul care poartd dispozitivul

o Informati pacientul cum sa intrerupa masurarea automata a presiunii
arteriale, pentru a opri inregistratorul atunci cand este singur, inh caz de
probleme.

o Informati pacientul sa indeparteze rapid inregistratorul daca simte
dureri sau daca apar orice probleme.

o Atentie la utilizarea in preajma sugarilor si copiilor mici, intrucat
exista pericolul de sufocare accidentala cu furtunul pneumatic.

3. Precautii privind bateriile utilizate pentru masurarea tensiunii arteriale.

/\Atentie

o Instalati bateriile in concordantd cu semnele de polaritate ,+” si
,— afisate pe interiorul capacului de baterii. (Atentie la polaritati)

o Tnlocuiti bateriile consumate cu unele noi in acelasi timp.

o Scoateti bateriile daca inregistratorul nu este folosit pentru o
perioada lunga de timp. Bateriile pot curge si cauza o defectiune.

o Folositi doua baterii alcaline (marimea AA) sau bateriile

o reincarcabile specificate (marimea AA, Ni-MH).

o Apésati si mentineti apasat capatul cu arc ,~” cu bateria.
Glisati si instalati capatul ,+” al bateriei de-a lungul capatului .+ al
compartimentului de baterii. Daca bateria este instalata incepand
de la capatul ,+”, capacul de baterii poate fi deteriorat.

o Nu atingeti bateria si pacientul in acelasi timp. Poate cauza
electrocutarea.

Nu amestecati o baterie veche cu una noua. Nu utilizati baterii de
® tipuri diferite sau de la producatori diferiti. Daca acestea sunt

utilizate, pot cauza scurgeri, caldura si explozie. Poate avea loc
defectarea inregistratorului.

v



4. Precautii Tn timpul utilizarii.

/A\Pericol

O

Nu utilizati inregistratorul in timpul operarii automobilelor sau a
altor vehicule.

Exemplu: Inregistratorul poate inhiba miscarea corpului sau a
mainilor in timpul operarii vehiculelor etc.

/N\Avertisment

Acest dispozitiv medical poate fi operat doar de medic, persoana
autorizata conform legii. Explicati utilizarea corecta pacientului si
asigurati-va ca acesta poate opri masurarea cand apar
probleme.

Nu utilizati un telefon mobil in apropierea inregistratorului. Poate
provoca o defectiune.

/\Atentie

Opriti utilizarea Tnregistratorului si intrerupeti masurarea
automata a presiunii arteriale, daca pacientul simte durere n brat
sau masuratoarea este incorecta.

Nu utilizati Tnregistratorul in apropierea unui cdmp magnetic sau
electric puternic.

Nu utilizati Tnregistratorul pentru un pacient ce foloseste un
aparat cord-pulmon.

Observatie

Instructiuni pentru pacient

Daca temperatura este scazuta, puterea bateriilor devine mai scazuta
si masuratoarea este redusa.

Vi




5. Precautii dupa utilizarea inregistratorului.

/\Atentie

Munca de procesare a datelor masuratorii

o Asigurati-va ca procesati datele masuratorii imediat folosind
perifericul dedicat.

Tnregistratorul

o Dupa curatarea accesoriilor, aranjati-le si depozitati-le.

o Curatati inregistratorul pentru a fi pregatit de utilizare la
urmatoarea masuratoare.

o Intrerupeti mdsurarea automata a presiunii arteriale. In caz
contrar, presurizarea masuratorii automate se incepe la
urmatorul timp de Tncepere a masuratorii Si manseta sau alte
componente pot fi rupte de umflare.

o Scoateti bateriile din inregistrator daca acesta nu este utilizat
pentru o perioada lunga de timp. Bateriile pot avea scurgeri si pot
strica Tnregistratorul.

o Evitati utilizarea inregistratorului de catre un copil. Nu
depozitati inregistratorul ntr-un loc care este la indemana unui
copil. Acest lucru poate cauza accidente sau deteriorari.

O

Tineti de carcasa conectorului cand conectati sau deconectat
cablul. Nu trageti cablul.

Observatie

Precautii dupa utilizarea inregistratorului (TM-2440)

Asigurati-va ca procesati datele masuratorii imediat folosind
perifericul dedicat dupa terminarea masuratori.

Baterie de rezerva reincarcabila de litiu

Tnregistratorul este construit cu o baterie de litiu de rezerva. Aceasta
baterie fumizeaza energie la ceasul integrat, atunci cand inlocuiti
bateriile AA folosite pentru masurarea tensiunii arteriale. Bateria de litiu
este incarcata de la bateriile AA.
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Cum sa extindeti viaja bateriei de rezervad

a

La prima utilizare dupa cumparare sau dupa depozitarea timp de o
luna sau mai mult, schimbati bateriile si incércati bateria de rezerva.
Este suficient daca bateria de rezerva este incarcata pentru 48 de ore
sau mai mult.

(Bateria de litiu este tot timpul incarcata de la bateriile AA.)

Tnlocuiti cu doué baterii AA noi, atunci cand indicatorul de baterie
afiseazs 4.

Cand {4 este afisat la indicatorul de baterie, nu pot fi efectuate
masurarea tensiunii arteriale si comunicarea datelor. Tnlocuiti cu dou
baterii AA noi.

Scoateti bateriile pentru a preveni scurgerile de lichid de baterie la
nregistrator daca inregistratorul nu este utilizat timp de o luna sau mai
mult.

. Contramasuri, atunci cand dispozitivul da eroare

/N\Avertisment

o Opriti utilizarea si iIndepartati baterile AA. Daca terminalele
bateriilor sunt scurtcircuitate, bateriile pot fi fierbinti.

o Incazde esec, manseta se poate incalzi in timpul
masurétorii, va rugdm sa o manevrati cu grija.

0 o Puneti eticheta de avertizare ,Defect’ ,Nu utilizati” pe

nregistrator. Contactati furnizorul.

o Opriti inregistratorul imediat daca timpul de masurare este peste
180 de secunde si presiunea aerului este mai mare de
299 mm Hg.
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7. Precautii de intretinere

/N\Avertisment

Confirmati performanta corecta si siguranta inregistratorului
atunci cand acesta nu este folosit pentru o perioada indelungata
de timp.

Efectuati o inspectie si intretinere inainte de utilizare pentru a
mentine masuratoarea corecta si siguranta. Utilizatorul (spital,
clinica etc.) este responsabil de administrarea echipamentului
medical. Daca inspectia si intretinerea nu sunt efectuate corect,
poate avea loc un accident.

/\Atentie

0

Utilizati un servet uscat fara scame pentru curatarea
nregistratorului.

Nu utilizati agenti volatili precum diluant, benzina.
Nu utilizati un servet umed.

®

Nu dezasamblati si nu modificati niciodata inregistratorul
(dispozitiv electric medical). Poate cauza avarii.

8. Precautii si contramasuri in caz de functionare necorespunzatoare
din cauza undelor electromagnetice puternice

/\Atentie

o Tnregistratorul este ih conformitate cu standardul EMC

IEC60601-1-2:2007. Totusi, pentru a preveni interferentele
electromagnetice cu alte dispozitive, nu utilizati telefoane mobile
n apropierea inregistratorului.

Daca inregistratorul se afla in apropierea unor unde
electromagnetice puternice, zgomotul poate patrunde sub forma
de unde si se pot produce defectiuni.

Daca se produc defectiuni neasteptate in timpul utilizarii, verificati
interferenta electromagnetica si luati masurile corespunzétoare.

ix



/\Atentie

Urmatoarele exemple sunt cauze generale ale defectarii si

contramasuri.

o Utilizarea telefoanelor mobile

Undele radio pot cauza defectiuni neasteptate.

= Dispozitivele de comunicare wireless, dispozitivele de
retea casnice, cum ar fi statii de emisie-receptie,
telefoane mobile, telefoane fara fir si acest tip de
dispozitive de comunicare pot afecta inregistratorul.
Asadar, este necesara mentinerea unei distante de 33 m
sau mai mult fata de inregistrator.

o Daca exista electricitate statica in mediul de utilizare (descarcari

de la dispozitive sau din zona inconjuratoare)

= Tnainte de utilizarea inregistratorului, asigurati-va ca operatorul
si pacientul au descarcat energia electrostatica.

= Umidificati incaperea.

9. Protectia mediului

/\Atentie

0

Tnainte de a elimina inregistratorul, indepértati bateria de litiu din
nregistrator.




Masuri de precautie pentru masurarea in sigurantd

Aceasta sectiune descrie precautii in legatura cu masuratoarea si
senzorul. Adresati-va intotdeauna unui medic pentru evaluarea
rezultatelor si pentru tratament. Autodiagnosticarea si
automedicatia bazate pe rezultate pot fi periculoase.

Masurarea tensiunii arteriale
/N\Avertisment

Asigurati-va ca tubul nu este indoit excesiv si ca aerul circuld
o corespunzator. Daca se utilizeaza un furtun indoit, presiunea
aerului poate sa ramana in manseta, ceea ce poate opri fluxul

de sénge din brat.

o Nu masurati tensiunea arteriala pe un brat in care se
administreaza o perfuzie intravenoasa pentru o transfuzie

® de sange. Acest lucru poate provoca o accidentare.

o Nu purtati manseta peste o rana externa. Poate cauza
deteriorarea ranii sau sa provoace o infectie.

/A\Atentie
o Confirmati starea pacientului daca exista probleme
semnificative. Aparatul ghiceste faptul ca conditia se
fnrautateste peste limita masuratorii sau ca furtunul
pneumatic indoit opreste fluxul de aer.
o Masurarea prea frecventa a tensiunii arteriale poate cauza
0 vatamare corporala datorita interferentei cu fluxul sangelui.
Confirmati faptul ca operarea dispozitivului nu va duce la
obstructia prelungita a circulatiei sdngelui atunci cand
utilizati dispozitivul Th mod repetat.
o Masurarea tensiunii arteriale poate sa nu fie exacta, atunci
cand pacientul are aritmie continua, sau se misca excesiv.

Xi



/\Atentie

o Purtati manseta la acelasi nivel cu inima. (Daca nivelul este
diferit, va rezulta o eroare a valorii masuratorii.)

o Tnregistratorul corespunde la artefacte si soc. Dacé exista

0 dubii in privinta valorii masurétorii, masurati tensiunea
arteriala prin auscultatie sau palpare.

o Pot aparea erori de masuratoare, daca manseta nu are o
circumferinta potrivita pentru bratul pacientului.

® Nu umflati manseta inainte de a fi infasurata n jurul bratului
pacientului. Poate cauza deteriorarea si explozia mansetei.

Observatie

Masurarea tensiunii arteriale poate cauza sangerare subcutanata.
Aceasta sangerare subcutanata este temporara si dispare in timp.
Daca pacientul utilizeaza aparatul cord-pulmon, tensiunea arteriala nu
poate fi masurata din cauza absentei batailor inimii.

Tensiunea arteriala nu poate fi masurata corect daca pacientul poarta
haine groase.

Tensiunea arteriala nu poate fi masurata corect daca bluza este
suflecata si bratul este strans.

Tensiunea arteriala nu poate fi masurata corect daca circulatia
periferica este insuficientd, tensiunea arteriala este excesiv de scazuta
sau daca pacientul are hipotermie (fluxul sangelui este insuficient).
Tensiunea arteriala nu poate fi masurata corect daca pacientul are
aritmie frecventa.

Tensiunea arteriala nu poate fi médsurata corect dacd manseta nu este
de marime potrivita.

Tensiunea arteriala nu poate fi masurata corect daca manseta nu este
purtata la acelasi nivel cu inima.

Tensiunea arteriala nu poate fi masurata corect daca pacientul se
misca sau vorbeste in timpul masuratorii.

Nu au fost efectuate studii clinice pe copii nou nascuti si femei gravide.
Daca ati avut o mastectomie, consultati un medic inainte de utilizare.
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Manseta

/N\Avertisment

o Eliminati mansetele contaminate cu sange pentru a preveni
raspandirea bolilor infectioase.

0 o Evitati depozitarea mansetei impéturate sau a furtunului
pneumatic rasucit intr-un spatiu stramt pentru perioade
ndelungate de timp. Un astfel de comportament poate scurta

durata de viata a componentelor.

Masurarea pulsului

/N\Avertisment
® Nu utilizati pulsul afisat pentru diagnosticarea batailor neregulate
ale inimii.
Observatie

Tnregistratorul mésoara pulsul, atunci cand se masoar tensiunea
arteriala.
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Lista de impachetare

/\Atentie |

Inregistratorul este un instrument de precizie, deci utilizati-l cu

o atentie.

Socul excesiv poate cauza avarie si defectiune.

Observatie
Tnregistratorul este livrat intr-o cutie impachetata special pentru a
evita deteriorarea in timpul transportului. Cand deschideti aceasta
cutie, asigurati-va ca aveti totul de pe lista de impachetare. Daca
aveti intrebéri, contactati furnizorul local sau cel mai apropiat
furnizor A&D. Recomandam pastrarea cutiei speciale de
impachetare.

Ase vedea ,10. Elemente optionale (necesita comanda)” pentru
optiuni.

Tnregistrator de tensiune arteriald ...........ccccocoevvevueveeeienererereinens 1
Accesorii
Mansetd adult 20 pandla 31 cm (7,8"péndla12,2") pentru bratul sting
TM-CF302A .............. 1
Tnvelitoare Mansetd adult ..............c.c.coveeveeeeieeveerieeeeesieeeeseenee e 2
Husa pentru transport .........c.ccceee..e. AX-133025995 .......... 1
CUrea ..o AX-00U44189 ............ 1
ClIBMA . 1
Fisa de inregistrare a activitatii (10 fise) ... AX-PP181-S ............ 1
cabluUSB ......coooiiieiieeeeeee, AX-KOUSBA4C ........... 1
CD cu software-ul de analiza ............ccccoooeiiiinicniiececeeee, 1
Manualul de instructiuni ...........cccoociiiieiiiii e 1
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Tnregistrator de tensiune arteriala Manseta adult pentru braful stang

Husa pentru transport

N\ S O ( Invelitoare manseta adult

Fisa de inregistrare a activitatii (10 fise)

CD cu software-ul de analizd  Cablu USB  Acest manual de instructiuni

DTS
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1. Introducere

Multumim pentru achizitia dumneavoastra!
Inregistratorul de tensiune arteriala in ambulatoriu TM-2440
permite masurarea precisa a tensiunii arteriale a pacientului in
mod automat, pentru intervale de timp presetate (de exemplu, 24
de ore continuu). Acest manual explica setarile, operatiunile,
modulele si programele masurétorii de tensiune arteriald, precum
si comunicarea cu perifericele dedicate, intretinerea, specificatiile
si observatiile. Cititi acest manual pentru o utilizare adecvata si
pastrati-l intr-un loc accesibil.

2. Caracteristici

Sumar
Inregistratorul este un sistem de monitorizare a tensiunii arteriale
echipat pentru portabilitate, performanta analitica si operare
simpla.
Inregistratorul poate masura si stoca date despre tensiunea
arteriald a pacientilor in timpul vietii lor de zi cu zi.

Scopul mdsurdrii tensiunii arteriale
Tnregistratorul este proiectat pentru adulti (de peste 12 ani).

Scopul utilizarii
Inregistratorul permite mésurarea automata a tensiunii arteriale si
masurarea manuala a tensiunii arteriale. Citirile tensiunii arteriale
pot fi folosite pentru consultatiile la medici si pentru
autogestionarea sanatatii.

Masurarea automata a presiunii arteriale (A-BPM)
Functia A-BPM poate specifica sase perechi de timpi de
incepere arbitrari si intervale de incepere arbitrare o data la 24
de ore si poate méasura si inregistra automat presiunea arteriala.
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Masurarea manualad a tensiunii arteriale
Tensiunea arteriala poate fi masurata manual in orice moment,
inclusiv cand functia A-BPM este activata.

Portabilitate
Greutatea inregistratorului este de aproximativ 120 g (fara baterii).
Este de marimea palmei si este echipat cu o micro-pompa.
Pot fi utilizate doua baterii alcaline AA. (Marime LR6 sau AA)
Pot fi utilizate (marime AA, baterie Ni-MH) doua baterii
reincarcabile.

Operabilitatea
Setarile Tnregistratorului si programul programului de masurare a
tensiunii arteriale pot fi configurate usor, utilizand software-ul de
analiza instalat pe computer (periferice dedicate).

Performantd analiticd extensiva
Intervalul de timp de masurare poate fi setat pentru masurarea
automata a tensiunii arteriale.
Tensiunea arteriala poate fi masurata imediat utilizand masurarea
manuala oricand.
Analiza poate fi facuta eficient folosind software-ul de analiza
instalat pe computer (periferice dedicate).

Timp de masurare mai scurt
Viteza de dezumflare este controlata pentru a micsora timpul de
masurare.
Valoarea de presurizare este controlata pentru a reduce timpul de
masurare.

Convenientd simpld
Perifericul dedicat poate primi date prin cablul USB. Datele primite
pot fi analizate si imprimate cu usurinta.
5



3. Abrevieri si simboluri

Simboluri Semnificatie
SYS Systolic blood pressure (Tensiune arteriala sistolica)
DIA D‘iastollicv blood pressure (Tensiune arteriala
diastolica)
PUL Pulse rate (Pulsul)
PP Pulse pressure (Presiunea pulsului) PP = SYS - DIA
m';?aHg Unitate de tensiune arteriala
/min Unitate de puls /minute (/minut)
BPM Blood pressure measurement (Masurarea tensiunii
arteriale)
Automatic blood pressure measurement (Masurare
A-BPM  |automata a tensiunii arteriale)

Inregistrator al tensiunii arteriale pe 24 de ore.

Afisaj: A-BPM este in curs de desfasurare.

Indicator al bateriei Cand se afiseaza {__4 nivelul
1, Tnlocuiti bateriile Tn vederea utilizarii
inregistratorului.

Simbolul imprimat in compartimentul de baterii.
Directia (polaritatea) de instalare a bateriei.

Memorie plina, stergeti date pentru a porni
masuratoarea.

Marcajul de veghe A-BPM

Marcajul este afisat in timpul configurarii.

£ v-28l §o

Simbolul pentru manseta mica
Circumferinta bratului

15 panala 22 cm 5,9" panala 8,7"

P

DULT

Simbolul pentru manseta adult
Circumferinta bratului

20 panala 31 cm 7,8" panala 12,2"

6




Simboluri

Semnificatie

Simbolul pentru manseta mare
Circumferinta bratului
28 panala 38 cm 11,0" pana la 15,0"

Simbolul pentru manseta foarte mare
Circumferinta bratului
36 panala 50 cm 14,2" panala 19,7"

Simbolul este imprimat pe ambalaj.
Manseta adult este inclusa Tn accesorii.

Simbolul este imprimat pe ambalaj.
Bateriile sunt excluse din accesorii.

not included
SN Numar de serie
A Marcaj de alerts
Exx Coduri de eroare. xx =00 pana la 99
OLED Organic light emitting diode (Dioda emitatoare de
lumina organica)
EMC Electromagnetic compatibility (Compatibilitatea
electromagnetica)
&) gcrj]?pu; r:z rﬂrtc;;e;t[if impotriva electrocutarii:
il Producator al marcajului CE. Data fabricatjei.
(i) Utilizati ca referinta manualul sau cartea de
instructiuni.
Simbolul pentru ,A se mentine uscat” si ,A se
7 mentine departe de ploaie”.
Y2 Simbolul pentru ,A se manevra cu atentie”.

Simbolul waste electrical and electronic equipment
directive (Directiva privind deseurile de echipamente

electrice si electronice).
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Simboluri Semnificatie

Simboluri Semnificatie

Sleep, Cycle, Hour,

i ile A- t
START, Operation Simbolurile A-BPM. #1

Not made with natural |Atentie la pacient. Este imprimat pe
rubber latex. manseta.

A\Caution AM\Atentie la capacul bateriei.

+ Use alkaline batteries or specified |0 Utilizati baterii alcaline sau bateriile
rechargeable batteries and ensure P . ™ . . .
correct polarity (+,—). reincarcabile specificate si asigurati

« Do not mix new, used or different polaritatea corecta (+, — )
branded batteries. a N t ti baterii . hi

« Firmly secure cuff air hose to u ames_ eC.a,l aver_” noli, vechi
main body. sau de diferite marci.

o Fixati ferm furtunul pneumatic al
mansetei de corpul principal.

#: Asevedea,6.1. Masurarea automatd a tensiunii arteriale (A-BPM)” si
,8.3. Programele presetate A-BPM”.



.H.B.
Tnregistratorul detecteaza o bataie neregulata a inimii care diferd
cu +25 % fata de media pulsului ca I.H.B. (Batai neregulate ale
inimii).
Cauzele principale de aparitie a I.H.B. sunt factorii psihologici,
impreuna cu inima, bolile si alti factori.
Exemplele includ miscarea corpului, o crestere a temperaturii
corpului, proprietéti fiziologice si modificari emotionale.
I.H.B. se poate detecta cand apar vibratii foarte ugoare, precum
tremuratul sau frisoanele.
Efectuati analiza prin utilizarea unui periferic dedicat, pentru a
afla daca s-a detectat sau nu I.H.B.
Pentru detalii, consultati manualul de instructiuni al software-ului
de analiza.

Rata pulsului este mai rapida 25 % decét valoarea
medie sau mai mult.

Pulsul este mai incet cu 25 % sau mai mult
decat valoarea medie.

<o>l—4&— >
Modul standby




Mod asteptare
A-BPM mod agteptare este o stare in care tensiunea arteriala

nu se masoara in cadrul intervalului de timp.

Timpul incepeii Timpul inceperii Masurarea tensiunii arteriale

THTRETATH T T T
R3a h3a h3a hEd AENES AEEES M Timp

N

TSect,iunea TSectiunea T: Interval de timp

Periferic dedicat
Periferic dedicat inseamna computerul principal pe care este instalat
software-ul de analiza. Software-ul de analiza este stocat si pe CD-ul

Cu accesorii.
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4. Specificafji

41. Tnregistrator

Element

Descriere

Metoda de masurare

Metoda masuratorii oscilometrice

Metoda detectarii
presiunii

Senzor de presiune semiconductor

Intervalul de afisare a
presiunii

0 pana la 299 mmHg
(299 mmHg sau mai mult este ascunsa)

Acuratetea masuratorii Presiune: 3 mmHg

’ Pulsul: +5%
Divizarea Presiune: 1 mm Hg
minima a ecranului Pulsul: 1 bataie /minut

Intervalul de masurare

Tensiune sistolica:
Tensiune diastolica:

60 pana la 280 mm Hg
30 pana la 160 mm Hg

Pulsul: 30 pana la 200 bataifminut
. Evacuare constanta cu supapa de control a
Depresurizarea N . ) _
scurgerii pentru mecanismul de siguranta
Evacuare Supapa electromagnetica
Metoda de presurizare  |Micro-pompa
Presurizare automata |85 pana la 299 mm Hg

Interval de timp (al A-BPM)

Intervalele la fiecare sectiune care impart 24
de ore In maxim sase parti.
Interval: OFF, 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minute

Ceas

Ceas de 24 de ore

Afisaj

OLED, 96 x 39 pixeli, caractere albe

Valoarea masuratorii

De 200 de ori sau mai mult. Variaza datorita
conditilor de masurare.

Memorie

Date de masurare: Max. 600 de date

1




Element

Descriere

Sursa de alimentare cu
electricitate

Cu acelasi tip de baterii:

o 2x baterii de 1,5V (méarime LR6 sau AA)

o Baterii alcaline sau baterii nichel-hidrogen
(Ni-MH) 1900 mAh sau mai mult

Baterie de rezerva pentru ceasul integrat:
Baterie de litiu reincarcabila cu celule in
forma de monezi ML2016

Tensiune nominala

2,4Vc.c.si3,0Vecec.

Interfata

USB: Compatibil cu USB 1.1.
Lungimea cablului: 1,5 m sau mai scurt.
Terminalul micro-USB tip B se poate
conecta la perifericul dedicat (folosind
software-ul driver standard).

Temperatura: +10 pana la +40 °C
Conditii de operare Umiditate: 30% pana la 85% umiditate
relativa (fara condensare)
- . |Temperatura: -20 panala +60 °C
f t rt
Condiii e transport si |, iiote: 10% pana la 95% umiditate

depozitare

relativa (fara condensare)

Presiunea atmosferica
pentru conditii de
operare si depozitare

700 pana la 1060 hPa

Tip de protectie Echipament ME (medical electric) alimentat
impotriva electrocutarii  |intern
Tip de protectie Tipul BF: anegistratorul, manseta si furtunurile
impotriva electrocutarii  |sunt proiectate pentru a asigura protectie

& special impotriva electrocutsrii.

Marcajul CE c €o123

Eticheta directivei Comisiei Europene (CE)
pentru dispozitive medicale.
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Element

Descriere

Marcajul C-Tick

Marca comerciala de certificare inregistrata la
ACA de catre oficiul de marci comerciale.

Dimensiuni Aprox. 95 (L) x 66 (W) x 24,5 (H) mm
Greutate Aprox. 120 g (fara baterii)

Tnregistrator: 5 ani. Autentificare individuala cu
Vit utts date interne. Operarea si intretinerea adecvata

n cele mai bune conditii. Durabilitatea variaza
conform conditiilor de utilizare.

Indice de protectie

Dispozitiv: IP22

Modul implicit

Masuratoare continua

Timp de repornire dupa
defibrilare

Imediat

EMC

IEC 60601-1-2: 2007

Observatie:
#

# Specificatiile pot fi modificate pentru imbunatatire fara

notificare prealabila.

+=

Testele clinice pentru acest dispozitiv sunt efectuate in baza

ISO 81060-2:2013.

ESS

Tnregistratorul nu este un dispozitiv medical pentru

monitorizarea pacientului. Nu recomandam utilizarea pentru
monitorizarea pacientilor in timp real intr-un loc precum o
unitate de terapie intensiva.

ACA: Australian Communications Authority (Autoritatea de
Comunicatii Australian)
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66 24,5

95

y { JQ J

Unitate:mm
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5. Denumire componente

5.1, Tnregistrator

Manseta adult pentru bratul stang Marcaj de pozitie artera

Furtun pneumatic
Fisa pneumatica
Mufa pneumatica

Comutatorul | EVENT |

Ecranul OLED

Comutatorul | START | si
STOP |

Compartimentul bateriei si Capacul de
bateriile 2 LR6 (marimea AA) baterii
pentru masurare

Port micro USB (in partea de jos),
Terminal de comunicatji de date




5.2. Ecranul OLED

Observatie

Pentru a obtine un diagnostic corect, aveti grija sa cititi cu
acuratete si sa interpretati corect datele afisate pe inregistrator.

Stare A-BPM este indicata pe ecranul OLED.

Timpul.
Starea setarilor si a operatiunii.
Valoarea masuratorii A-BPM.

i SYS  Tensiune arteriala sistolica.

) 8 8 QYSk— DA Tensiune arteriala diastolica.
= W W W

mmHg i PUL  Puls.

mm Hg Unitatea pentru valoarea tensiunii arteriale.
/min Unitatea pentru puls.

A se vedea ,3. Abrevieri si simboluri” pentru semnificatiile
simbolurilor de pe panoul OLED.

Simboluri Semnificatie

F Marcajul este afisat in timpul configurarii.
D) Afisaj: A-BPM este in curs de desfasurare.
™M) Memorie plina
) |Marcajul de veghe A-BPM

L[/ /|

| _MA |Indicator al bateriei

{4
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5.3. Operatiuni principale ale comutatorului

5.3.1. Operatiuni A-BPM

Pentru a porni sau a intrerupe A-BPM.

Pasul 1. Stocati programul presetat (de timp de incepere si intervale) pentru
A-BPM.

Pasul 2. Apasati si tineti apasat comutatorul | EVENT | timp de 3 sau mai
multe secunde, pentru a comuta intre urmatoarele stari.

LON"----- A-BPM este inceput si marcajul @ este afisat.
Masuratorile de tensiune arteriala sunt efectuate in
concordanta cu programele presetate A-BPM.

,OFF”----- A-BPM se intrerupe si marcajul @ se stinge.

Cu toate acestea, masurarea manuala a tensiunii
arteriale se poate efectua prin apasarea comutatorului

START | .

Pentru a extinde intervalul de timp A-BPM.

Pasul 1. Setati modul de veghe pe ,ON” inaintea masuratorii.

Pasul 2. Porniti A-BPM apé&sand si tindnd apasat comutatorul [ EVENT
timp de 3 sau mai multe secunde.
Este afisat marcajul .

Pasul 3. Cand comutatorul \ EVENT | este apasat in impul A-BPM,
intervalul de timp se dubleaza.
Cand comutatorul | EVENT | este apasat din nou, intervalul de
timp revine la valoarea de baza.



Pentru a opri in timpul A-BPM

Cand se apasa comutatorul | START/STOP | in timpul masurarii
tensiunii arteriale, aerul este evacuat imediat si masuratoarea
actuala este oprita. Cu toate acestea, A-BPM continua.
Urmatoarea masurare a tensiunii arteriale este efectuata in
concordanta cu setarile A-BPM.

Pentru a seta programul pe A-BPM.

Pasul 1.

Pasul 2.

Pasul 3.

Pasul 4.

Daca afisajul ecranului este ascuns, apasati comutatorul

[ START/STOP | sau | EVENT/, pentru a reveni la afisajul mod
asteptare.

Dacé este afisat @ marcajul, apasati si tineti apasat
comutatorul | EVENT | timp de 3 sau mai multe secunde, pentru a
ntrerupe A-BPM.

Tn timp ce tineti apasat comutatorul | START/STOP|, ap&sati
si tineti apasat comutatorul \ EVENT | timp de 3 sau mai multe
secunde.

Se afiseaza modul | Sleep | pe ecranul OLED.

Comutatoarele de operare sunt dupa cum urmeaza:

Ase vedea ,8.3.1. Parametri si elemente A-BPM”

comutatorul | EVENT |-eeeeeveverenes Schimbarea parametrului actual.
Comutatorul| START/STOP | ----- Decizie, urmétorul articol, sfarsitul setarilor.

Pentru a mdsura imediat tensiunea arteriald in timpul A-BPM.
(Masurarea manuala a tensiunii arteriale a A-BPM)

Pasul 1.

Pasul 2.

Daca afisajul ecranului OLED este ascuns, apasati comutatorul

| START/STOP| sau | EVENT, pentru a reveni la afisajul de
A-BPM mod asteptare. A-BPM mod asteptare este o stare in care
tensiunea arteriald nu se masoara in cadrul intervalului de timp.

Apasati comutatorul | START/STOP | in timpul modului asteptare
A-BPM.
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Pentru a modifica ceasul.
Pentru a seta functia de monitorizare pe A-BPM.

Pasul 1.

Pasul 2.

Pasul 3.

Pasul 4.

Daca afisajul ecranului este ascuns, apasati comutatorul
[ START/STOP | sau | EVENT/, pentru a reveni la afisajul mod
asteptare.

Dacé este afisat @ marcajul, apasati si tineti apasat
comutatorul | EVENT | timp de 3 sau mai multe secunde, pentru a
ntrerupe A-BPM.

Tn timp ce apésati si tineti apasat comutatorul  START/STOP |,
apasati

si tineti apasat comutatorul | EVENT | timp de 6 sau mai multe
secunde.

| Display | este afisat pe ecranul OLED.

Comutatoarele de operare sunt dupa cum urmeaza:

Ase vedea ,8.2.2. Ceasul si funcjia de monitorizare ale masuratorii”

comutatorul \ EVENT | ooeeeee --Schimbarea parametrului actual.

Comutatorul| START/STOP |-+ Decizie, urmatorul articol,
sfarsitul setarilor.
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5.3.2. Alte operatiuni

Pentru a v intoarce de la modul asteptare si a afisa monitorul.
Daca afisajul ecranului OLED este ascuns, apasati comutatorul
| START/STOP | sau | EVENT | pentru a v& intoarce la afisajul mod
asteptare.

Stergerea datelor masuratorilor

Pasul 1. Daca afisajul ecranului este ascuns, apasati comutatorul
\ START/STOP | sau | EVENT |, pentru a reveni la afisajul mod
asteptare.

Pasul2. Daca este afisat @ marcajul, apasati si tineti apasat
comutatorul | EVENT | timp de 3 sau mai multe secunde, pentru a
intrerupe A-BPM.

Pasul 3. Tn timp ce tineti ap&sat comutatorul | START/STOP |, ap&sati si
tineti apasat comutatorul | EVENT | timp de 9 secunde sau mai
mult. | DataClear | este afisat pe ecranul OLED.

Pasul 4. Apasati si tineti apasat comutatorul | START/STOP | timp de 3
secunde. Datele sunt sterse si inregistratorul revine la modul
asteptare.
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Pentru a incepe comunicarea de date cu perifericul dedicat folosind cablul USB.
Pasul 1. Conectati cablul micro USB intre inregistrator si perifericul
dedicat.

Pasul 2. Alarma suna si se afiseaza urmétorul simbol pe ecranul OLED.
Starea comunicarii de date intra in modul standby.

=) C ) &
START/STOP EVENT @
OFF

Modul standby | AD ___0

Pasul 3. Efectuati analiza prin utilizarea perifericului dedicat. Starea
comunicarii de date intra Tn modul online activ numai in timpul
comunicarii prin USB.
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6. Functiile masurarii tensiunii arteriale

Tnregistratorul este echipat cu mésurare automata a presiunii arteriale
(A-BPM) si poate stoca starile masuratorii si rezultatele masuratorii.

6.1. Masurarea automatd a tensiunii arteriale (A-BPM)

/A\Atentie
Cand nu se utilizeaza functia A-BPM, intrerupeti functia
apasand si tindnd apasat comutatorul | EVENT | pentru 3 sau
0 mai multe secunde, in vederea @ stingerii marcajului. In caz
contrar, masurarea va incepe la urmatorul timp de incepere si
manseta se poate rupe.

Functia A-BPM masoara tensiunea arteriala la intervale
prestabilite, utilizand ceasul incorporat si stocheaza rezultatul
masuratorii Tn memorie.

A-BPM se poate porni sau intrerupe, apasand si tinand apasat
comutatorul | EVENT | timp de 3 sau mai multe secunde.

Marcajul @ este afisat pe ecranul OLED, in timp ce se utilizeaza
A-BPM. Tensiunea arteriala se masoara automat la timpul de
incepere al A-BPM.

Valoarea initiald de presurizare este setata la fabricé, la
180 mmHg.

Daca prima presurizare nu este suficienta, se efectueaza
re-presurizari in mod automat de maxim doua ori.

Cand stergeti date din memorie sau intrerupeti A-BPM, valoarea
de presurizare se reseteaza la valoarea initiala de presurizare.
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Atunci cand are loc o eroare de masurare si timpul de asteptare
pana la urmatorul timp de incepere este peste 8 minute,
tensiunea arteriala se masoara o data dupa 120 secunde.
Rezultatul masuratorii este stocat in memorie.

Daca doriti sa intrerupeti A-BPM, apasati si tineti apasat
comutatorul | EVENT | timp de 3 sau mai multe secunde.

6.1.1. A-BPM mod asteptare

Cand A-BPM este in modul de asteptare, ecranul OLED afiseaza
ora actuala impreuna cu D) marcajul, dupa cum urmeaza.
Indicatorii sunt ascunsi automat in modul asteptare.

Apasati orice comutator pentru a afisa elementele.

#

A-BPM mod asteptare este o stare in care tensiunea arteriala
nu se masoara in cadrul intervalului de timp.

am C ) &
START/STOP EVENT

Timpul actual
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6.1.2. Functia de veghe si intervalul de timp

Setati modul de veghe pe ,ON” in programul presetat.
Cand comutatorul | EVENT | este apasat in timpul A-BPM,
intervalul de timp este dublat.

Cand comutatorul | EVENT | este apasat din nou in timpul
A-BPM, intervalul de timp revine la durata initiala.

A se vedea ,8.3. Programele presetate A-BPM” pentru

informatii despre setarea modului de veghe.

Masurarea tensiunii arteriale T Interval de timp

¥ T.T 2T 2T 2T TH.T

Timp
TComutatoruI EVENT | TComutatoruI [EVENT|
Porniti A-BPM
Stocati parametrii modului de veghe
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6.1.3. Oprirea masuratorii

Cand se apasa comutatorul | START/STOP | in timpul masurarii
tensiunii arteriale, aerul este evacuat imediat si masuratoarea actuala
este oprita. Cu toate acestea, A-BPM continua. Urmatoarea

masurare a tensiunii arteriale este efectuata in concordanta cu
setarile A-BPM.

Observatie

Cand masuratoarea este oprita, se afiseaza codul de oprire
\ EO7 | pe ecranul OLED si se stocheaza in memorie.
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6.2. Rezultatul masurdtorii

6.2.1. Afisarea rezultatelor masuratorii

Functia monitorului poate selecta comanda ,Display ON” sau
comanda ,Display OFF” a rezultatului masurarii A-BPM.

Continutul comenzii ,Display ON” include ,Valoarea tensiunii in
timpul masurarii”, ,rezultatul masurarii” si ,codul erorii pentru
rezultatul masurarii”.

Cand se selecteaza comanda ,Display OFF”, se afiseaza ceasul.
Setarile din fabrica sunt setate la ,Display ON”.

A se vedea ,8.2.2 Ceasul si functia de monitorizare ale
masuratorii”.

6.2.2. Stocarea rezultatelor masuratorii

/A\Atentie
0 Procesarea datelor de la rezultatele masuratorii
Nu utilizati un cdmp electromagnetic puternic.

Capacitatea de memorie pentru rezultatele masuratorii este de 600 de
seturi de date.

Cand memoria este plina, este afisat marcajul (M) si inregistratorul nu
poate efectua masuratori pana ce datele nu sunt sterse din memorie.

Observatie
Stergeti datele din memorie inainte de a da inregistratorul unui nou
pacient. Recomandam utilizarea datelor de memorie ale
nregistratorului pentru fiecare persoana separat. Daca
nregistratorul memoreaza date de la multiple persoane, datele pot fi
dificil de procesat corect.

26



6.2.3. Scoaterea rezultatelor masuratorii

Datele masuratorii stocate in memorie pot fi scoase pe periferic,
utilizand transferul de date USB.

A se vedea ,8.7 Conectarea inregistratorului la perifericul
dedicat”.

Observatie

Cand indicatorul de baterie afiseazé {4, transferul de date

nu poate fi utilizat. Tnlocuiti bateriile pentru a utiliza transferul de
date.

6.2.4. Numere de identificare

Numarul de identificare implicit din fabrica este ,1”.
Configurati numerele de identificare folosind perifericul dedicat.

Observatie

Numerele de identificare pot fi configurate cu inregistratorul si
necesita utilizarea perifericului dedicat.
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7. Pregatirea inregistratorului

7.1 Instalarea bateriilor (inlocuirea bateriilor)

/\Atentie
o Instalati doua baterii noi in concordanta cu directia corecta ,+”
si ,=" din interiorul compartimentului de baterii Tnaintea atasarii
nregistratorului.
o Tnlocuiti ambele baterii in acelasi timp.
o Scoateti bateriile din Tnregistrator daca acesta nu este utilizat
pentru o perioada lungéa de timp. Bateriile pot curge si cauza o

0 defectiune.

o Utilizati doua baterii alcaline: tipul LR6 sau bateriile
reincarcabile desemnate AA Ni-MH.

o Cand instalati bateria in compartimentul de baterii, apasati intai
pe capatul cu arc folosind capatul ,-"al bateriei. Apoi,
introduceti capatul ,+".

Daca bateria este inserata din capatul ,.+”, invelisul bateriei
poate fi deteriorat de capatul cu arc.

Nu amestecati si utilizati diferite tipuri de baterii sau baterii
® folosite si baterii noi. Acest lucru poate cauza o scurgere,
incalzire sau avarii.

Observatie

o Cand este afisat nivelul 1 al nivelului bateriei (4, inlocuiti cu
doua baterii noi inaintea atasarii inregistratorului.

o Tnregistratorul nu poate efectua mésurétoarea de tensiune arterialé
sau transferul de date in timp ce nivelul 1 & este afisat.

o Cénd bateria si bateria integrata sunt descarcate, nu este afisat
nimic.

o Inserati bateriile in concordanta cu simbolul de directie (% ).
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Procedurd

Pasul 1. Deschide capacul de bateri. Inserati bateriile.

Pasul 2. Scoateti bateriile folosite.

Pasul 3. Consultati simbolul de
directie (53 din
interiorul
compartimentului de
baterii. Introduceti doua
baterii noi in directia ,+” si
,~ adecvata.

Apasati capatul cu arc
folosind capatul ,-” al
bateriei.

Pasul 4. Introduceti bateria

apasand capatul,+”. Pasul 2. Scoateti bateriile. Pasul 6. Inchideti.

. Pasul 3. Apasati capatul cu arc.
Pasul 5. Introduceti a doua Pasul 4. Introduceti. \1
iy

baterie folosind aceeasi <}l/

metoda.

Pasul 6. Inchideti capacul de baterii.

/N\Atentie
o Mentineti bateriile si capacul de baterii departe de sugari si
copii mici pentru a preveni inghitirea sau alte accidente.
® o Folositi baterii standard AA. Nu utilizati o baterie umflata, baterii
reincarcabile, sau una care este invelita in banda. Deschiderea
capacului poate deveni dificila.
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7.1.1. Cum sd inlocuiti bateriile

Rezultatele mé&suratorii si setarile parametrilor se salveaza,
atunci cand se scot bateriile. Cand bateria integrata se descarca,
data se reseteaza la 01/01/2017 00:00.

Verificati si reglati timpul actual cand schimbati bateriile. A se
vedea ,8.2.2. Ceasul si functia de monitorizare ale
masuratorii” pentru a regla ceasul.
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7.2. Prepararea husei pentru transport

Observatie

Folositi cureaua cu accesorii cand atasati husa pentru transport.
Recomandam utilizarea unei curele pentru a monta
nregistratorul pe pacient.

Utilizati husa pentru transport de accesorii la folosirea
inregistratorului.

Pentru a atasa husa pentru transport, introduceti husa pentru
transport prin cureaua cu accesorii sau prin cureaua de la
hainele ce le purtati.

Husa pentru transport

Curea
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7.3. Inspectie pentru utilizare

/\Atentie

Inspectati inregistratorul inainte de utilizare pentru a
mentine performanta, siguranta, eficienta.

Confirmati urmatoarea lista de verificare inainte / dupa instalarea
bateriilor.
Daca descoperiti o problema, opriti utilizarea inregistratorului si
puneti un mesaj cu ,Defect” sau ,Nu utilizati”. Contactati
furnizorul dumneavoastra pentru a-l repara.

7.3.1. Lista de verificare Tnainte de instalarea bateriilor

Nr. Element Descriere
Nu exista avarii sau deformari din cauza scaparii.
1| Exterior Nu exista avarii si fixare subreda a comutatoarelor
si etc.
2 | Bateria Verificati ca bateriile s& nu fie consumate. Tnlocuiti
cu doua baterii noi inainte sa fie utilizat pe pacient.
Verificati ca manseta sa nu fie uzata. Daca manseta
3 | Manseta este uzata, poate exploda din cauza presiunii
interioare.
Verificati sa nu existe rasuciri sau indoituri ale
4 Conectarea | furtunului pneumatic.
mansete Verificati ca mufa pneumatica si fisa pneumatica sa
fie conectate ferm.
" Verificati sa nu existe deteriorari ale accesoriilor.
5 | Accesorii C
(Husa pentru transport, curea etc.)
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7.3.2.Lista de verificare dupd instalarea bateriilor

Nr.| Portiune Descriere
Verificati sa nu fie urme de foc, fum sau alte mirosuri
1 | Bateria deranjante.
Verificati sa nu existe un sunet anormal.
2 | Afisaj Verificati sa nu existe un afisaj anormal.
Operatiune | Asigurati-va ca inregistratorul functioneaza corect.
Verificati ca operatiunea de masurare poate fi
4 | Masuratoarea | efectuata corect. Atasarea mansetei, masuratoarea,
afisajul si rezultatul sunt corecte.

8.1. Diagrama operatiunilor

Observatie

Setarile initiale (ale ceasului integrat, functia de monitorizare si
valoarea de presurizare initiala) si programul presetat pentru
A-BPM nu trebuie efectuate de fiecare data. Efectuati setarile cand
utilizati pentru prima oara inregistratorul, cand s-au pierdut setarile
sau cand setarile trebuie modificate.

De asemenea, aceste setari se pot face prin utilizarea unui periferic
dedicat. Pentru detalii, consultati manualul de instructiuni al
software-ului de analiza.
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{ Instalarea bateriilor. }

Setarile initiale ale ceasului integrat,
ale functiei de monitorizare a masuratorii si ale valorii de presurizare.

: A-BPM
i (pentru 24 de
: ore)

{ Salvati programul presetat A-BPM. }

[ Atagati inregistratorul si manseta. }

Porniti A-BPM apasénd si tindnd apasat comutatorul
EVENT | timp de 3 sau mai multe secunde.

{ A-BPM ]

Intrerupeti A-BPM ap&sand si tindnd apasat comutatorul
EVENT |, din nou, timp de 3 sau mai multe secunde.

Conectati inregistratorul la perifericul dedicat.
Procesarea datelor.

{ Curatati si pastrati produsul. J

Intreaga procedura de utilizare
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8.2. Setdri initiale

8.2.1. Setdri din fabrica

Setarile din fabrica (setarile initiale) sunt descrise mai jos:

Elemente comune ale setdrilor

Element Setari din fabrica
Functia de monitorizare ON (sunt indicate)
Anul, Luna, Ziua, Ora, Minutul Data livrarii

Elementele A-BPM

Element Setari din fabrica

Mod de veghe OFF

Intervalul de timp cand modul de veghe este ON 30 minute

Timpul inceperii sectiunii 1 Oore

Intervalul de timp al sectiunii 1 30 minute

Timpul inceperii sectiunii 2 0 ore #1

Timpul inceperii masuratorii automate OFF

Timpul de operare al masuratorii automate OFF

Continutul setarilor din fabricd
Cand se apasa si se tine apasat comutatorul \ EVENT | pentru 3 sau
mai multe secunde, se incepe A-BPM. Tensiunea arteriala se
masoara la intervale de 30 de minute, pana cand A-BPM este
ntrerupta apasand si tindnd apasat comutatorul | EVENT | timp de
3 sau mai multe secunde.

#1 : Setarile dintre intervalul de timp al sectiunii 2 si intervalul de
timp al sectiunii 6 sunt omise pentru ca timpul de incepere al
sectiunii 1 si 2 are aceeasi valoare.
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8.2.2.Ceasul i functia de monitorizare ale masurétorii

Setarile initiale pot fi configurate folosind urmatoarele masuratori.

o Metoda de utilizare a comutatoarelor de pe inregistrator.

o Metoda de utilizare a perifericului dedicat ce este conectat la
nregistrator folosind cablul USB.

Procedura de operare a comutatoarelor

Pasul 1. Daca afisajul ecranului este ascuns, apasati comutatorul
| START/STOP | sau | EVENT/, pentru a revenila afisajul mod
asteptare.

Pasul 2. Daca este afisat @ marcajul, apasati si tineti apasat
comutatorul | EVENT | timp de 3 sau mai multe secunde, pentru a
ntrerupe A-BPM.

Marcajul @ se stinge.

Pasul 3.Tn timp ce tineti ap&sat comutatorul | START/STOP|, apésati si
tineti apasat comutatorul | EVENT | timp de 6 sau mai multe
secunde. | Display | este afisat pe ecranul OLED.

Pasul 4. Comutatoarele de operare sunt dupa cum urmeaza:
Comutatorul | EVENT | «eveveeeeeeeee Schimbarea parametrului actual.
Comutatorul START/STOP |-+ Decizie, urmatorul articol,
sfarsitul setarilor.
Dupa aceea, folositi aceste comutatoare pe alte elemente.

Pasul 5. Dupa configurarea setarilor, apasati comutatorul
START/STOP | pentru a reveni la modul asteptare.

Element OLED Arie
Functia de | Display = OFF
monitorizare XX ’
Clock S A . - .
An Year | X= | 17| panala99.  Utimele doua cire ale anului.
= Clock _ A x .
Luna Mon. x| = pana la 12 luni
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) Clock _ A x )
Zi Day x|%= pani la 31 zile
s Clock I T
Ora Hour x| = | 0| panala 23 ore
Minut Clock = [0] panila 59 minute
Min.  xx p

Caractere incluse | : Setarile din fabrica si setarile initiale cand
bateriile sunt complet descarcate.

8.2.3.Valoarea inifiala de presurizare

Valoarea initiald de presurizare este setata la fabrica, 1a180
mmHg.

8.3. Programele presetate A-BPM

Setarile initiale pot fi configurate folosind urmétoarele masuratori.

o Metoda de utilizare a comutatoarelor de pe inregistrator.

o Metoda de utilizare a perifericului dedicat ce este conectat la
nregistrator folosind cablul USB.

A-BPM poate fi utilizat doar cand se poate efectua masuratoarea
automata.

Procedura de operare a comutatoarelor

Pasul 1. Daca afisajul ecranului este ascuns, apasati comutatorul
| START/STOP | sau | EVENT), pentru a reveni la afisajul mod
asteptare.

Pasul 2. Daca este afisat @ marcajul, apasati si tineti apasat
comutatorul | EVENT | timp de 3 sau mai multe secunde, pentru a
intrerupe A-BPM.

Marcajul @ se stinge.



Pasul 3. In timp ce tineti apasat comutatorul | START/STOP |, apasati si
tineti apasat comutatorul  EVENT | timp de 8 sau mai multe
secunde. | Sleep | este afisat pe ecranul OLED.

Pasul 4. Specificati modul de veghe folosind urmatoarele comutatoare.
Daca modul de veghe este ,ON”, avansati la pasul 5.
Comutatorul | EVENT | «eveeeeeeee Schimbarea parametrului actual.
Comutatorul | START/STOP | ----Decizie, urmatorul articol.

Pasul 5. Specificati timpul de Tncepere si intervalul pana la sase sectjuni
folosind urmatoarele comutatoare.
Comutatorul | EVENT | eeeveeeeeee Schimbarea parametrului actual.
Comutatorul | START/STOP | ---Decizie, urmétorul articol.

Pasul 6. Specificati timpul de incepere si timpul de operare al
masuratorii automate folosind urmatoarele comutatoare.
Comutatorul | EVENT \ -------------- Schimbarea parametrului actual.
Comutatorul | START/STOP | ----Decizie, urmatorul articol,
sfarsitul setarilor.

Pasul 7. Dupa finalizarea setarilor, inregistratorul revine la modul
agteptare.

/\Atentie

o Nu scoateti bateriile in timp ce schimbati setarile.
Daca bateriile sunt scoase, introduceti setérile din nou.
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8.3.1.Parametri si elemente A-BPM

Programul presetat pentru A-BPM este dupa cum urmeaza:

Element OLED Parametru
Mod de veghe  S°%  lu=ON, #, 42
Int?m deCyce 4 [x=OFF, 5,10, 15, 20, [ 30}, 60, 120 minute
Timpul de [Hour 1|  _ .
Sectiunea| ncepere x [X= @ pana la 23 ore
1
Interval de|Cycle. 1= OFF, 5,10, 15, 20, [30}, 60, 120minute
Timpul de [Hour 2 | _ .
Sectiunea| Tncepere x |[X= [0] pan& la 23 ore
2
Intetm de Cycle 21, = [GFF], 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minue

w

Timpul de |Hour x=[0] pané la 23 ore

Sectiunea| Tncepere XX
’ Intetm de Cycle 31, =[OFF], 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minute
Timpul de [Hour 4 | _ A x
Sectiunea| Tncepere 0 X= [0] pana la 23 ore
4
Intet:frynarjl de Cycle xi x=[OFF], 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minute
Timpulde [Hour 5| _ A x
Sectiunea| incepere 0 X = [0] pana la 23 ore
5
Inteivalde|Cyle. © = [OFF], 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120minute
Timpul de [Hour 6 |  _ A x
Secfiunea| Incepere . x=[0] pana la 23 ore
6
Inteivalde|Cyle. © = [OFF], 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120minute
Timpul de |START A x
Tncgpere « |<=[OFF], 0 pana la 23 ore 43, #4
Timpul de |Operation | _ A x
/ operare w = |OFF], 1 pana la 27 ore #3, #4
4
|Mésurétoarea automata | - Setari din fabrica.
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#1:

#2 :

#3:

#4

Cand modul de veghe este setat pe ,ON”, A-BPM utilizeaza timpul
nceperii si timpul de operare al m&suratorii automate. Intervalul
de timp al acestor sectiuni (1 pana la 6) nu poate utiliza.

Cand modul de veghe este setat pe ,,OFF, intervalul de timp nu

este afisat.

Exemplu de masuratoare automata.

Timpul de Thcepere:
Timpul de operare:
Raspuns:

Stocheaza un timp. (0 pana la 23 ore)
Setat pe ,,OFF

A-BPM incepe masurarea tensiunii
arteriale la timpul de Thcepere presetat
si continu& pana cand A-BPM este
ntrerupta.

Exemplu de masuratoare automata.

Timpul de incepere:
Timpul de operare:

Raspuns:

Continutul elementului
Mod de veghe:
Intervalul de timp pentru masuratoarea automata poate fi specificat.
Intervalul de timp al sectiunii 1 pana la 6 nu poate utiliza. A se
vedea ,6.1.2 Functia de veghe si intervalul de timp”.

Sectiunea:
24 de ore pot fi impartite in maxim sase sectiuni. Orice sectiune
poate specifica timpul Tnceperii si intervalul. A-BPM poate fi
utilizat doar cand se poate efectua masuratoarea automata.

Mésy ratoarea automata:
Intregul A-BPM poate fi controlat. Specificati timpul inceperii si

Setat pe ,OFF”

Stocheaza timp pentru a fi continuat.
(1 pana la 27 ore)

A-BPM incepe masurarea tensiunii
arteriale si se opreste dupa timpul de
operare.

timpul de operare. A se vedea ,8.3.2. Exemplele programului

A-BPM.
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8.3.2. Exemplele programului A-BPM
Exemplu  Timpul inceperii si intervale. Introducere simplificatd.

24:00
Sectiuni duble 99:00..0:00 :
Timpul inceperii sectjunii 1 = 7:00 Secfiunea 2
Intervalul de timp al sectiunii 1= 15 1gp 06:00
Timpul inceperii sectiunii 2 = 22:00 07:00
Intervalul de timp al sectiunii2= 60 200
Timpul Tnceperii sectiunii 3 = 7:00 ... La fel ca sectiunea 1

Sectiunea 3 si urmatoarele elemente nu sunt afisate datorita timpului
nceperii sectiunii 3 care este la fel ca sectiunea 1.

Cand timpul Tnceperii sectiunii 2, 3, 4, 5 sau 6 este la fel ca sectiunea
1, acesti timpi de Tnceput si intervale nu sunt afisati.

Exemplul 1 Mdsurdtoarea automata
Timpul de incepere a méasurérii automate = OFF.
Timpul de operare a masurarii automate = OFF.
Dupa ce se incepe A-BPM, masurarea tensiunii arteriale se
efectueaza conform timpului de incepere si intervalului fiecarei
sectiuni, pana cand A-BPM se intrerupe.

Masuratoarea tensiunii arteriale Nu a fost masurata
\ =
Sectiunea 1 Sectiunea 2 Timp
A-BPM a inceput. A-BPM se intrerupe.
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Exemplul 2 Mdsurdtoarea automata
Timpul inceperiimasuratorii automate este = 7:00,
Timpul de operare al masurétorii automate este = OFF.
Dupa ce se incepe A-BPM, masurarea tensiunii arteriale porneste la
7:00. A-BPM se continua conform timpului de incepere si
intervalului fiecarei sectiuni, pana se intrerupe.
07:00 Masuratoarea tensiunii arteriale  Nu a fost masurata

R M s My Mg A AP Mg A X

Sectiunea 1 Sectiunea 2 Timp

A-BPM a inceput. A-BPM se intrerupe.

Exemplul 3 Masuratoarea automata
Timpul de Tncepere a masurarii automate = OFF,
Timpul de operare a méasurarii automate = 26 ore.
Dupa ce se incepe A-BPM, masurarea tensiunii arteriale se
efectueaza conform timpului de incepere si intervalului
fiecarei sectjuni timp de 26 ore.
Masurarea tensiunii arteriale Nu a fost masurat

€< D> PFOFOPOPOFO: O

3

Sectiunea 1 Sectiunea 2 Timp

A-BPM a inceput. Dupa 26 de ore
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84. Stergerea datelor masurdtorilor

Scopul operatiunii si explicatia functiei
Datele méasuratorii se sterg, dar setarile nu se sterg.
Setarile initiale pot fi configurate folosind urmatoarele masuratori.
o Metoda de utilizare a comutatoarelor de pe inregistrator.
o Metoda de utilizare a perifericului dedicat ce este conectat la
nregistrator folosind cablul USB.

/\Atentie
o Daca datele masuratorii sunt sterse, acestea nu mai pot fi
utilizate inca o data. Salvati datele inainte de a le sterge.
0 o Stergeti datele masuratorii ultimului pacient inainte ca
urmatorul pacient sa foloseasca inregistratorul.
o Ar putea fi nevoie de mai multe minute pentru stergerea datelor.
Scoateti din functiune pentru a sterge datele corect.

Procedura de operare a comutatoarelor

Pasul 1. Daca afisajul ecranului este ascuns, apasati comutatorul
[ START/STOP | sau | EVENT, pentru a reveni la afisajul mod
asteptare.

Pasul 2. Daca este afisat @ marcajul, apasati si tineti apasat
comutatorul | EVENT | timp de 3 sau mai multe secunde, pentru a
intrerupe A-BPM.

Marcajul @ se stinge.
Pasul 3. In timp ce tineti apasat comutatorul | START/STOP |, apasati

comutatorul | EVENT | timp de 9 sau mai multe secunde.
DataClear | va fi afisat pe ecranul OLED.

Pasul 4. Apasati si tineti ap&sat comutatorul | START/STOP | pentru 3
sau mai multe secunde. Stergerea datelor va incepe. | Erasing
va fi afisat sub

DataClear | din ecranul OLED.
Ar putea fi nevoie de mai multe minute pentru stergerea datelor.

Pasul 5. Dupa stergere, inregistratorul revine la modul asteptare.
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8.5. Fixarea produsului pe pacient

8.5.1. Informatii pentru pacienti

Explicati urmatoarele pacientului pentru a putea utiliza
nregistratorul in siguranta.

Precautii in timpul masurdrii tensiunii arteriale

o Relaxati bratul si nu vorbiti dupa ce incepe umflarea.

o Mentineti aceeasi pozitie de-a lungul méasuratorii.

o Evitati vibratiile si zgomotul in timpul m&suratorii.

o Tensiunea se masoara timp de aproximativ 1 minut dupa
presurizare. Nu vorbiti pana nu se termina masuratoarea.

Procesul de masurare de la umflarea mansetei la eliberarea
aerului necesita pana la 170 de secunde.

o Inregistratorul se poate umfla din nou pentru a masura tensiunea
arteriald din nou dupa sfarsitul presurizarii. Aceasta poate fi
cauzatad de miscarea corpului etc.

o Inregistratorul poate incepe masurarea tensiunii arteriale dupa
aproximativ 120 de secunde daca datele masuratorii sunt
invalide si urmatoarea masuratoare are loc dupa 8 minute.
Aceasta poate fi cauzata de miscarea corpului etc.

o Tnregistratorul poate obstructiona operarea vehiculului si
masinariilor. Evitati operarea vehiculelor si a masinariilor in timp
ce purtati inregistratorul.
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Cum s opriti sau sd intrerupeti mdsurdtoarea
Apasati comutatorul | START/STOP | pentru a opri masurarea
tensiunii arteriale. Un cod de eroare este stocat in memorie.
Tensiunea arterialad este masurata din nou dupa 120 de secunde.
in ceea ce priveste A-BPM, se opreste doar masurarea actuala a
tensiunii arteriale, iar masurarea se va efectua la urmatorul timp
de incepere.
Pentru a intrerupe A-BPM, apasati si tineti apdsat comutatorul
| EVENT | timp de 3 sau mai multe secunde, in vederea D)
stingerii marcajului.

Indepartati manseta daca masuratoarea actuala a tensiunii
arteriale nu poate fi oprita utilizand comutatorul | START/STOP |.

/A\Atentie
o Apasati comutatorul | START/STOP | pentru a opri
masurarea tensiunii arteriale. Un cod de eroare este stocat
in memorie.
Tn timpul A-BPM, se opreste doar mésurarea actuald a
tensiunii arteriale, iar masurarea se va efectua la urmatorul
0 timp de Tncepere.

o Daca apare vreo durere a bratului sau o stare neasteptata,
opriti masuratoarea, indepartati manseta si consultati
medicul.

Intrerupeti A-BPM ap&sand si tinand apasat comutatorul
\ EVENT | pentru 3 sau mai multe secunde, in vederea @
stingerii marcajului.

Apasati si tineti apasat din nou comutatorul | EVENT |, timp de 3
sau mai multe secunde, pentru a reincepe masurarea automata
A-BPM. Marcajul @ este afisat pe ecranul OLED. Tnregistrarea
datelor se realizeaza continuu, cu exceptia perioadei de intrerupere.
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Cum sa utilizati masurarea manuald in timpul A-BPM

Pasul 1. Daca afisajul ecranului OLED este ascuns, apasati comutatorul
[ START/STOP | sau [ EVENT), pentru a reveni la afisajul de
A-BPM mod asteptare.

Pasul 2. Apasati comutatorul | START/STOP | pentru a masura
imediat tensiunea arteriala in timpul A-BPM.

Pasul 3. Rezultatele masuratorii sunt stocate in memorie.

Daca se apasa comutatorul | START/STOP | in timpul
masuratorii, masuratoarea este intrerupta.

Precaufii la purtarea inregistratorului
o Inregistratorul este un instrument de precizie. Nu scapati sau
bruscati inregistratorul.

o Tnregistratorul si manseta nu sunt impermeabile (rezistente la
apa). Preveniti contactul produsului cu ploaie, sudoare si apa.

o Nu depozitati nimic peste produs.

o Daca manseta este mutata de miscare excesiva sau exercitiu,
atasati manseta din nou.

o Aranjati furtunul pneumatic in asa fel incat sa nu se formeze
rasuciri si astfel incat nu se infasoare in jurul gatului in timpul
somnului.

Instalarea bateriilor (inlocuirea bateriilor)
Cand marcajul {__4A este afisat, inregistratorul nu poate
masura tensiunea arteriala sau comunica cu perifericul dedicat.
Tnlocuiti imediat cu doud baterii noi.
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Observatie
Mentineti curatd manseta si invelitoarea mansetei.
o Schimbati invelitoarea mansetei la fiecare persoana.
o Utilizati mangetele optionale adecvate pentru invelitoarea
mansetei.
a Invelitoarea mangetei poate fi folosita pe bratul drept si bratul
stang.
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8.5.3. Atasarea mansetei, husei pentru transport si inregistratorului

/N\Atentie

o Nu atasati manseta daca pacientul are dermatita, rani
externe etc.

o Indepértati manseta si opriti utilizarea acesteia daca apare
dermatita sau alte simptome la pacient.

o o Preveniti infasurarea furtunului pneumatic in jurul gatului si corpului.

o Atentie la utilizarea in preajma sugarilor, intrucat exista
pericolul de sufocare.

o Introduceti conectorul furtunului pneumatic ferm pana la
sfarsitul rotatiei. Daca conexiunea este necorespunzatoare,
poate fi cauzata o scurgere de aer si o eroare a masuratorii.

Observatie

Atasati manseta in pozitia corecta si infasurati in jurul bratului
pentru a masura tensiunea arteriala corect.

Preveniti vibratia mansetei si a furtunului pneumatic in timpul
masuratorii. Inregistratorul masoara schimbari delicate ale
presiunii aerului din interiorul mansetei.

Manseta accesoriu este 0 manseta adult pentru bratul stang.
Daca marimea mansetei nu se potriveste, achizitionati manseta
optionala.

Circumferinta bratului

Manseta mica 15panala22cm 5,9"pénala 8,7"
Manseté adult 20 panala3lcm 7,8"panala12,2"
Manseta mare 28 panala 38 cm 11,0" panala 15,0"

Manseta foarte mare 36 panala 50 cm 14,2" panala 19,7"
Mentineti manseta curata.

Recomandam ca pacientul sa utilizeze husa pentru transport si
cureaua.

Manseta nu este fabricata cu latex din cauciuc natural.
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Cum sd aplicati manseta, inregistratorul si husa

Pasul 1. Ghidati capatul mansetei prin inel si realizati forma unei
bratari.

Pasul 2. Gasiti artera brahiala pe bratul drept prinpalpare.

Pasul 3. Atasati manseta direct pe piele in asa fel incat marcajul alb sa
fie deasupra arterei brahiale si partea de jos a mansetei sa fie
plasata aproximativ la 1 - 2 cm deasupra interiorului cotului.

Pasul 4. Inf&surati manseta astfel incat inelul sa fie in raz, culcat si sa
nu alunece, dar sa fie loc de doua degete.

Pasul 5. Fixati furtunul pneumatic folosind banda adeziva pentru a
trece peste umar.

Pasul 6. Treceti cureaua prin husa pentru transport.

Pasul 7. Reglati cureaua astfel incat husa pentru transport sa fie pe
partea stanga.

Pasul 8. Conectati fisa pneumatica la mufa pneumatica de pe inregistrator.
Pasul 9. Plasati inregistratorul in husa pentru transport.

Pasul 1. Inel |

[Pasul 2. Arter brahiala |—7%

Pasul 3. Marcajul alb de
pozitie a arterei
Aproximativ la y
1-2cm,

deasupra

’Pasul 3. Marcajul alb de pozitie a arterei

Pasul 4. Spatiu de doua
degete
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Pasul 5. Banda

Pasul 5. Furtun pneumatic
Furtun pneumatict

Pasul 8. Fisd pneumatica |

Pasul 8. Muf4 pneumatica |

Pasul 9. Introducerea

I Husa pentru transport

Pasul 6. Curea
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Cand incepe A-BPM, tensiunea arteriala este masurata in
concordanta cu parametrii presetati.

Observatie

Setati ceasul integrat si valoarea presurizarii initiale Tnainte de
masuratoare pentru ca A-BPM le utilizeaza. A se vedea ,8.2.2.
Ceasul si functia de monitorizare ale masuratorii” si ,8.3.
Programele presetate A-BPM".

Cand se indeparteaza inregistratorul, intrerupeti A-BPM apasand si
tinand apasat comutatorul | EVENT |, timp de 3 sau mai multe
secunde.

Daca inregistratorul este indepartat in timpul A-BPM, umflarea
mansetei va incepe la urmatorul timp de incepere si manseta
se poate rupe.

Pentru a reincepe A-BPM, apasati si tineti apasat din nou
comutatorul | EVENT |, timp de 3 sau mai multe secunde.

Marcajul @ este afisat in timp ce A-BPM este utilizata.

Masurarea manuala a tensiunii arteriale poate fi efectuata in
timpului modului asteptare A-BPM.

Rezultatul masuratorii manuale a tensiunii arteriale poate fi
stocat in memorie.

Cand A-BPM este oprit, este afisat codul de eroare | EQ7 | pe
ecranul OLED si este stocat in memorie.

Pentru a porni A-BPM

Pasul 1. Apasati si tineti apdsat comutatorul | EVENT |, timp de 3 sau
mai multe secunde.
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Pasul 2. Marcajul @ este afisat pe ecranul OLED. A-BPM a inceput.

Pentru a intrerupe A-BPM
Pasul 1. Apasati si tineti apdsat comutatorul | EVENT |, timp de 3 sau
mai multe secunde.

Pasul 2. Marcajul @ este ascuns. A-BPM se intrerupe.

Pentru a opri in timpul A-BPM
Cand se apasa comutatorul | START/STOP | in timpul masurarii
tensiunii arteriale, aerul este evacuat imediat si masuratoarea
actuala este oprita. Cu toate acestea, A-BPM continua.
Urmatoarea masurare a tensiunii arteriale este efectuata in
concordanta cu setarile A-BPM.

Pentru a mdsura imediat presiunea arteriald in timpul A-BPM

(Mdsurarea manuald a tensiunii arteriale de A-BPM)

Pasul 1. Daca afisajul ecranului OLED este ascuns, apasati comutatorul
| START/STOP | sau | EVENT), pentru a revenila afisajul de
A-BPM mod asteptare. A-BPM mod asteptare este o stare in
care tensiunea arteriald nu se masoara in cadrul intervalului
de timp.

Pasul 2. Apasati comutatorul | START/STOP | in timpul modului
asteptare A-BPM.

Pentru a mdri sau a micsora intervalul de timp
Cand modul de veghe este ,ON” si comutatorul | EVENT | este
apasat in timpul modului asteptare A-BPM, intervalul de timp se
dubleaza.
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8.6.2.Masuratoare manuald

Folositi masuratoarea de tensiune arterialda manuala pentru o
masuratoare de test si pentru 0 masurare imediata a tensiunii arteriale.

Observatie
o Masurarea manuala a tensiunii arteriale poate fi inceputa imediat

in modul asteptare.
o Rezultatul masuratorii este stocat in memorie.

Pentru a mdsura imediat tensiunea arteriala in timpul A-BPM.

(M3surarea manuald a tensiunii arteriale a A-BPM)

Pasul 1. Daca afisajul ecranului OLED este ascuns, apasati comutatorul
| START/STOP | sau | EVENT,, pentru a reveni la afisajul de
A-BPM mod asteptare. A-BPM mod asteptare este o stare in
care tensiunea arteriald nu se masoara in cadrul intervalului
de timp.

Pasul 2. Apasati comutatorul | START/STOP | in timpul modului
asteptare A-BPM.
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8.6.3.Oprirea si intreruperea mdsuratorii

Functia A-BPM se poate intrerupe cand este necesar. SiA-BPM in
curs sau masurarea manuala a tensiunii arteriale se poate opri
imediat.

Observatie

Cand se opreste masurarea tensiunii arteriale, se afiseaza codul
de oprire | EO7 | pe ecranul OLED si se stocheaza in memorie.

Pentru a intrerupe A-BPM
Pasul 1. Apasati si tineti apasat comutatorul | EVENT], timp de 3 sau

mai multe secunde.

Pasul 2. Marcajul @ este ascuns. A-BPM se intrerupe.

Oprirea masurdrii tensiunii arteriale aflate in desfasurare

Cand se apasa comutatorul | START/STOP | in timpul masurarii
tensiunii arteriale, aerul este evacuat imediat si masuratoarea actuala
este oprita.

Totusi, in timpul A-BPM, aceasta functie nu este suspendata.
Urmatoarea masurare a tensiunii arteriale se efectueaza in
concordanta cu setarile A-BPM.
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rea inregistratorului la

8.7.1. Conectarea cu cablul USB

Utilizati ca referinta manualul de instructiuni al software-ului de
analiza privind setarile de comunicare.

/\Atentie

Conectarea cablului

o Conectati un cablu USB autorizat in terminalul micro USB.

o Introduceti cablul in directia corecta. Conectarea neadecvata
poate cauza avarie si defectiune. Asigurati-va ca este

0 conectat bine cablul pentru terminal.

o Nu masurati tensiunea arteriala in timp ce conectati un cablu.

Cablul se poate infasura in jurul corpului sau gatului.

Pregatirea perifericului dedicat

o Indepartati inregistratorul si manseta de pe pacient inainte de a
conecta inregistratorul (TM-2440) la perifericul dedicat.

#1 1 Recomandam utilizarea produsului care este conform cu
IEC60601-1-2: 2007.

#2 = Utilizati un cablu USB mai scurt de 1,5 m (4,9 picioare).

Pentru a conecta inregistratorul la perifericul dedicat utilizand cablul
USB

Pasul 1. Deschideti terminalul micro USB de pe inregistrator.
Conectati cablul USB din accesorii.

\ Terminalul micro USB
% Cablu USB
%/
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Pentru a fncepe comunicarea de date cu perifericul dedicat

Pasul 1. Conectati cablul micro USB intre inregistrator si perifericul
dedicat.

Pasul 2. Alarma suna si se afiseaza urmatorul simbol pe ecranul
OLED.
Starea comunicarii de date intra in modul standby.

am C ) &
START/STOP. EVENT
OFF
Modul standby 4D / 0

Pasul 3. Efectuati analiza prin utilizarea perifericului dedicat.
Starea comunicarii de date intra in modul online activ numai in
timpul comunicarii prin USB.

) C ) &
START/STOP EVENT
. ON
Modul activ AND /___0
On | | n e ‘ A&D Meaical

Pentru a opri comunicarea de date cu perifericul dedicat
Pasul 1. Indepartati cablul in modul standby.
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Instrumentele medicale, cum ar fi acest inregistrator trebuie
manevrate in asa fel incat sa functioneze adecvat atunci cand
este necesar si sa mentina fiabila siguranta pacientului si a
operatorului. Ca o regula de baza, este necesar ca pacientul sa
inspecteze instrumentul prin verificari zilnice cum ar fi ,inspectia
fnainte de utilizare”.

Administrarea zilnica, cum ar fi inspectia inainte de utilizare, este
necesara pentru a mentine performanta, siguranta si eficienta
inregistratorului.

Recomandam o inspectie periodica a inregistratorului in fiecare
an.

Observatie

Institutia medicala trebuie sa efectueze administrarea intretinerii
pentru a asigura utilizarea Tn siguranta a instrumentului medical.

9.2. Curdtarea produsului

/\Atentie

o Cand curatati inregistratorul, nu stropiti sau scufundati
dispozitivul in apa.

o Nu utilizati sterilizarea cu autoclava sau gaz (EOG, gaz cu

0 formaldehida, gaz de ozon etc.) pentru sterilizare.

o Nu utilizati solventi, cum ar fi diluant, benzina etc. Curatati
nregistratorul in fiecare luna in conformitate cu regulile
spitalului.
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/\Atentie
Verificari dupa curdtare
o Asigurati-va ca punga gonflabila a mansetei este introdusa
corect in panza mansetei. Daca nu este introdusa corect, pot
avea loc deteriorari sau explozii in timpul umflarii.

Curdtarea inregistratorului
Stergeti murdaria si praful de pe exteriorul inregistratorului utilizand o
panza uscata si moale. Curatati sngele, medicamentele etc.
utilizand o panza umezita cu un detergent delicat.

Curdtarea mangetei
Nu stoarceti manseta si invelitoarea mansetei in timpul spalarii.
Scufundati manseta si invelitoarea mansetei intr-un detergent delicat
si spalati astfel incat sa nu deteriorati materialul. Clatiti cu apa.

Observatie

o Manseta si invelitoarea mansetei sunt articole consumabile.

o Daca apar frecvent erori de masuratoare si masuratoarea nu poate
fi efectuata, inlocuiti manseta si invelitoarea mansetei cu unele noi.
Ase vedea ,10. Elemente optionale (necesita comanda)” pentru
informatii despre optiunile de comanda.
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9.3. Inspectie periodica

Efectuati o inspectie zilnica periodica pentru a utiliza inregistratorul

corect.

Inspectia este descrisd mai jos:

9.3.1. Inspectia inaintea instaldrii bateriilor

Element

Descriere

Exterior

Nu prezinta deteriorari sau deformari de la scapare.

Nu prezintd murdarie, rugina si zgarieturi pe nicio parte.

Nu prezinta crapaturi sau o huruiala a panoului.

Operatiune

Nu prezinta deteriorari de la zgomotele comutatoarelor
si butoanelor.

Afisaj

Nu prezintd murdérie sau zgérieturi pe panoul de afisaj.

Masuratoare
Manseta

Tnlocuiti manseta dacé descoperiti o problema.

Mangeta este de unica folosinta.

o Daca exista o crapatura sau material adeziv in
conexiunea dintre manseta si punga gonflabila a
mangetei.

o Daca furtunul pneumatic Tsi pierde flexibilitatea si
devine rigid.

o Cand suprafata furtunului pneumatic devina
lucioasa sau uleioasa.

Cand punga gonflabila a mansetei are crapaturi.

#1 Recomandam fnlocuirea mansetelor la fiecare trei
ani, indiferent de frecventa de utilizare.

Furtunul pneumatic nu trebuie impaturit. Daca ramane
aer in manseta, acesta poate cauza disfunctie periferica
din cauza opririi fluxului sangelui din brat.

Punga gonflabila a mansetei este introdusa corect in
interiorul panzei mangsetei.

Mangeta nu este destramata. Manseta nu este
incélcita.
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Element Descriere
Elementele Nu exista deteriorari ale husei pentru transport, curelei
pentru purtare | si mansetei.
Fisa pneumatica este conectata corect la mufa
pneumatica.

Conectare

9.3.2. Lista de verificare dupd instalarea bateriilor

Element Descriere

Nu exista foc, fum sau alte mirosuri
Exterior deranjante.

Nu exista zgomote anormale.

Nu exista probleme cu functionarea

Operatiune comutatoarelor si butoanelor.
Valorile masuratorile sunt aproape de valorile
Masuratoare uzuale.
Manseta Nu existd zgomote sau actiuni anormale in
timpul masuratorii.
Inspectia valorii Daca valorile tensiunii arteriale sunt incorecte,

tensiunii arteriale contactati furnizorul local.
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94. Eliminarea

Tn ceea ce priveste eliminarea si reciclarea produsului, respectati
legislatia aplicabila pe plan national si local pentru protejarea

mediului.

Eliminarea mansetei
Manseta purtata de pacient reprezinta deseu medical.
Eliminati-o adecvat ca deseu medical.

Eliminarea bateriei reincarcabile incluse

/\Atentie

o

Scoateti si eliminati in mod adecvat bateriile de litiu din interiorul
fnregistratorului atunci cand inregistratorul este eliminat.

Altele
Nume Element Material
Carcasa Carton
Ambalaj Perna Perna de aer, caz special
Punga Vinil
Carcasa Rasind ABS + PC
Componente Componente generale
interne
Cadru Fier
Ininteriorul Baterlav de Baterie de litiu reincarcabild cu celule in
inregistratorulu rezervav pe forma de monede: ML2016
placa
Baterie alcalina: Marimea 1,5V LR6 sau
Bateria AA

Baterie reincarcabila: Marimea AA
Baterii Ni-MH, 1900 mAh sau mai mult
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95. Remedierea defectiunilor

Consultati urmatoarea lista de verificare si de coduri de eroare
nainte de a contacta furnizorul local.
Dacé aceste masuratori nu imbunatatesc problema sau problema
apare din nou, contactati furnizorul local.

Problema

Principala cauza

Tratament

Fara afisaj dupa
pornire.

Bateria a fost
consumata.

Tnlocuiti cu baterii noi.

Au fost pierdute
datele la inlocuirea
bateriilor.

Bateria de rezerva nu
se incarca. #

Incarcati timp de 48 de
ore folosind baterii noi.

Verificati manseta si
furtunul pneumatic din

Nu exista Manseta nu este
. v punct de vedere al
presurizare conectata exact. e s
indoirii, rasucirii si
conexiuni.
Nu exista Cablul de comunicare |Asigurati-va ca cablul
comunicare  #2 |este scos. este conectat corect.

Capacul de baterii
nu poate fi deschis

Au fost utilizate baterii de
marime diferita de cea

standard.

Contactati distribuitorul
local.

+=

Utilizatorii (personal de intretinere neautorizat) nu pot inlocui

bateria de rezerva (bateria de litiu) plasata pe placa
electronica din interiorul inregistratorului. Bateria de rezerva
se incarca de la baterii (marimea LR6 sau AA) pentru

masuratoare.

Perifericul dedicat este necesar.

/\Atentie

@‘ Nu dezasamblati sau modificati inregistratorul. Poate fi deteriorat.
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9.6. Coduri de eroare

Coduri de eroare ale masuratorii
Cod Semnificatie Cauza si tratament

ED3 Eroarea de presiune
u

Evacuati aerul ramas in manseta.
zero

E DY |Baterie scazuta Tnlocuiti cu baterii noi.

o Umflarea nu atinge presiunea dorita.

o Asigurati conexiunea mansetei.

o Daca nu exista probleme cu
conexiunea mansetei, se poate ca
inregistratorul sa se fi defectat si
necesita o inspectie.

EDS |Eroare la presurizare

Afost efectuata o miscare a corpului in
timpul presurizarii. Relaxati-va si nu
vorbiti in timpul masuratorii. Daca
tratamentul nu este suficient, inspectati
nregistratorul.

EDE Presiunea depaseste
H 1299 mmHg

0 Eﬁlgzt;e":gfriuggmlw Apasati comutatorul | START/STOP

START/STOP | | numai cand este necesar.

o Bataia inimii nu poate fi detectata
datoritd migcarii corpului sau a
zgomotului de la haine.

o Relaxati-va si nu va miscati.

o Confirmati pozitia mansetei.

o Daca aceasta eroare se produce
cand sunteti relaxat, contactati
furnizorul dumneavoastra pentru a
inspecta si repara inregistratorul.

no | Tensiunea arteriala nu
ECH o
poate fi masurata.
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Cod Semnificatie Cauza si tratament

EMn Miscare excesiva a Relaxati-va si nu vorbiti in timpul
corpului. masuratorii.

£20 in afara intervalului,

30 <PUL <200 Daca aceste erori apar de mai multe ori,
I afara intervalului ncercati o alta masurare a tensiunii
] ) .

E2 30 <DIA <160 arteriale.
in afara int uli # PP =S8YS - DIA

fpp |naaraintenvalulul, | qvs. Tensiune arteriali sistolica
60 =SYS =280 . . ) A
— = DIA: Tensiune arteriala diastolica

E23 Lnoaf};aplriegglum'lﬂ PP: Puls presiune

= = m
Masuratoarea .

E 30 | dureazs mai mult de Daca viteza de umflare sau de evacuare
180 de secunde este mica, este necesara o inspectie.
Evacuarea dureaza . .

EJ ! |mai mult de 90 de Daca viteza de evacuare este mica,
secunde este necesara o inspectie.

Bataile inimii nu pot fi detectate din

EYB Bataile inimii nu pot fi [cauza miscarii corpului etc. Masurati
detectate. tensiunea arteriala in timp ce sunteti

relaxati si nu va miscati.
Setarile intervalului Daca intervalul de timp este setat la 120
. de minute, diferenta dintre timpul
EED |de timp nu sunt ' P
- corectz Tnceperii si urmétorul timp de Thcepere

’ nu poate fi impartita perfect in doua ore.

Eroarea de presiune o Este afisata la timpul inceperii

masuratorii.
E90 |zero pentru circuitul

de siguranta.

o Evacuati complet aerul ramas in
manseta.
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Cod Semnificatie Cauza si tratament

o Afost efectuata o miscare a corpului
in timpul presurizarii. Relaxati-va si

Circuitul de siguranta nu va miscati in timpul masuratorii.

detecteaza presiunea

E9

o

Daca aceasta eroare se repeta
peste masura. cand sunteti relaxat si nu va miscati,
contactati furnizorul dumneavoastra
pentru o inspectie.

Coduri de eroare ale hardware-ului inregistratorului
Cod Semnificatie Cauza si tratament

o Defectare a memoriei integrate.

Eroare a memoriei
E5e o Contactati furnizorul pentru inspectie.

Observatie
Codurile de eroare pot fi schimbate fara nici o notificare.
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10. Elemente optionale (necesita comanda)

Mansete
Nume Descriere Codul d?
comanda
Mangeta mica Circumferinta bratului
pentru bratul 15 pana la 22 cm |TM-CF202A
stang 5,9" panala 8,7"
Manseta adult Circumferinta bratului
pentru bratul 20 panala 31 cm [TM-CF302A
stang panala 12,2"
Manseta mare Circumferinta bratului
pentru bratul 28 pana la 38 cm |TM-CF402A
stang 11,0" panala 15,0"
Manseta foarte mare|Circumferinta bratului
pentru bratul 36 pana la 50 cm |TM-CF502A
stang 14,2" panala 19,7"
Mansgeta adult Circumferinta bratului
pentru bratul 20 panala 31 cm |TM-CF802A
drept 7,8" panala 12,2"
Manseta de unica 10 fise |TM-CF306A
folosinta ’
Invelitoare mansetd | . bratul stang 10 fise |AX-133024667-S
mica
Invelitoare mansetd | - bratul stang 10 fise |AX-133024500-S
adult ' ’
Invelitoare manseta |\ bratul stang 10 fise |AX-133024663-S
mare
Invelitoare manseta pentru bratul stang 10 fise |AX-133024503-S

foarte mare
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Nume

Descriere

Codul de
comanda

Invelitoare manseta

adult pentru bratul drept 10 fise |AX-133024353-S
Panza pent.ru“ pentru bratul stang 2 fise |AX-133025101-S
manseta mica '
Panza pentru pentru bratul stang 2 fise | AX-133024487-S
manseta adult ’ ’
PAnzS
anza pentru pentru bratul stang 2 fise | AX-133025102-S
manseta mare ’
Panza foarte mare |pentru bratul stdng 2 fise |AX-133025103-S
Panza pentru pentru bratul drept 2 fise | AX-133025104-S
manseta adult ’
Adaptor furtun — TM-CT200-110
pneumatic
Analizarea datelor
Nume Descriere Codul d?
comanda
Cablu USB — AX-KOUSB4C
Altele
Nume Descriere Codul d?
comanda
Figa de nregistrare @ 11 fige AX-PP1B-S
activitatii ’
Husa pentru transport — AX-133025995
Curea — AX-00U44189
Cleme 5 bucati AX-110B-20-S
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11. Informatii suplimentare

11.1. Principiul masurdrii tensiunii arteriale

Procedura méasuratorii: Infasurati manseta in jurul bratului superior.
Umflati manseta pana la o presiune ce intrece tensiunea arteriala
sistolica. Apoi, evacuati aerul din manseta treptat. Cat timp
presiunea este detectatd in manseta in etapa evacuarii aerului,
forma undei pulsului apare sincronizata cu bataile inimii. Forma
undei pulsului creste brusc aproape de tensiunea arteriala sistolica.
Creste n continuare cu evacuarea aerului pana atinge cea mai
nalta amplitudine, apoi scade treptat. Schimbarile din forma undei
pulsului sunt ilustrate pe urmatoarea pagin. In masuratoarea
tensiunii arteriale oscilometrice, tensiunea arteriala sistolica este
specificata ca un punct unde amplitudinea creste brusc dupa ce este
detectat pulsul din presiunea mangetei, tensiunea arteriala medie
este specificata ca un punct unde amplitudinea atinge cel mai inalt
punct, tensiunea arteriald diastolica este specificata ca un punct
unde amplitudinea scade treptat si devine mica. De fapt, senzorul de
presiune detecteaza schimbarile subtile din presiunea mansetei in
timp, stocheaza forma undei pulsului in memorie si evalueaza
tensiunile arteriale sistolice si diastolice in functie de algoritmul
masuratorii oscilometrice. Detaliile din algoritm variaza impreuna cu
monitorul tensiunii arteriale. Valorile tensiunii arteriale ale adultilor si
ale copiilor sunt masurate prin metoda oscilometrica si sunt
comparate cu cele masurate prin metoda ausculatorie. Tensiunea
arteriala diastolica este definita de punctul de sfarsit al etapei 4 din
metoda ausculatorie. Forma undei pulsului presiunii mansetei
depinde de caracteristicile materialului mansetei. Prin urmare,
utilizadnd manseta si algoritmul de masurare specificat, se mentine
acuratetea masuratorii. Lungimea furtunului pneumatic este pana la
3,5 m din cauza caracteristicilor de amortizare ca urmare a
propagarii undei pulsului.
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Presiunea mansetei (bratul stang)
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Mdsurdtoarea tensiunii arteriale Factori de eroare
Graficul pulsului poate fi un indicator obiectiv al
fiabilitatii acuratetei instrumentului. Amplitudinea
graficului se schimba, atunci cand este perceput
zgomot din cauza batailor de inima neregulate
sau a miscarilor fizice. Verificati din nou sau
utilizati alte metode, atunci cand graficul pulsului Graficul pulsului
nu are margini netede.

Pozifia mangetei la aceeasi indltime cu inima
Inf&surati manseta pe brat la acelasi nivel cu inima. Daca pozitia
mansetei este incorecta, are loc o eroare a masuratorii. De exemplu,
daca manseta este la 10 cm mai jos decét nivelul inimii,
masuratoarea tensiunii arteriale este cu 7 mm Hg mai mare.
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Mdrimea adecvatd a mansetei
Utilizati o manseta de marime potrivitd. Daca marimea este prea
mica sau prea mare, are loc o eroare a masuratorii. Masuratorile cu
0 manseta prea mica au tendinta sa fie evaluate ca tensiune
arteriala mare, indiferent de tensiunea arteriala adecvata si artera
normala. Masurétorile cu 0 manseté prea mare au tendinta sa fie
evaluate ca tensiune arteriala mica, n special la cei care sufera de
ateroscleroza sau au valvele arteriale anormale. Marimea gresita a
mansetei este o cauza a diferentelor dintre metoda directa si metoda
de masurare oscilometrica. Manseta are o eticheta cu descrierea
razei pe circumferinta bratului. Selectati si atasati manseta de
marime potrivita pentru fiecare pacient. Acuratetea masuratorii
tensiunii arteriale este garantata de acuratetea presiunii senzorului
de presiune, caracteristicile evacuarii si algoritmul de masurare,
atata timp cat se utilizeaza manseta si furtunul pneumatic adecvate.
Inspectati periodic acuratetea presiunii senzorului de presiuni si
caracteristicile evacuarii.

11.2. Informatii privind EMC

Cerintele ce se aplica instrumentelor electronice medicale sunt
descrise mai jos:

Performantd in sensul instructiunilor EMC
Echipamentele electrice medicale necesita masuri de precautie
speciale referitoare la compatibilitatea electromagnetica (EMC) si
necesita instalare si punere in functiune in conformitate cu
informatiile oferite mai jos referitoare la compatibilitatea
electromagnetica (EMC). Echipamentele de comunicatii RF portabile
si mobile (de exemplu, telefoanele celulare) pot afecta
echipamentele electrice medicale.
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Inregistratorul este destinat utiliz&rii in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul inregistratorului trebuie sa
asigure utilizarea acestuia intr-un astfel de mediu.

Accesorii conforme cu standardele EMC
Accesoriile si optiunile pentru acest inregistrator sunt conforme
conditiei IEC60601-1-2:2007.

/N\Avertisment

Utilizati accesoriile desemnate de compania A&D.

0 Accesoriile neautorizate pot fi influentate de emisiile

electromagnetice si pot avea imunitate redusa la tulburari.

Emisii electromagnetice RF

Testde emisii | Conformitate Mediul electromagnetic
Tnregistratorul foloseste energie RF
numai pentru functia sa interna. Prin

- urmare, emisiile RF ale acestuia sunt

Emisii RF )
Grupa1 |foarte reduse, la fel cum este si
CISPR11 . “
probabilitatea ca acestea sa cauzeze
interferente cu echipamentele
electronice din jur.
Emisii RF Tnregistratorul este adecvat pentru
ClasaB | =" =" T
CISPR11 utilizare in orice locatie, inclusiv in
Emisii armonice ) ... |locuinte si in locatiile conectate direct
Indisponibil C . .
IEC61000-3-2 la reteaua publica de furnizare a
Fluctuatii de energiei cu tensiune joasa, care
voltaj/emisii flicker | Indisponibil |fumizeaza energie pentru cladirile
IEC61000-3-3 utilizate In scopuri domestice.
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Imunitate electromagnetica

Testde Nivelul testului Nivel de Mediul electromaanetic
imunitate IEC60601-1-2 | conformitate . 9
Podelele trebuie sa fie
Descarcar.e ) Contact 6KV | Contact 48 din Igmn, bevton sau
electrostatica KV gresie. Daca podelele
descarcare sunt acoperite cu
electrostatica material sintetic,
+ +15kV e -
(ESD) :8 kv Tn5aer umiditatea relativa ar
IEC61000-4-2 in aer trebui s fie cel putin
30%.

Impulsuri +2 kV pentru linii
electrice de alimentare cu
tranzitorii putere Indisponibil N lica di
rapidefin rafale| +1 kV pentru linii ‘ utsT ?pjca‘l_ n cta;uza
IEC6100044 | de intrarefiesire apiul o3 simenarea

: electrica integrata este

+1 kV modul . =
. . . integrata.
Supratensiune diferential Indisponibil
IEC610004-5 | +2 KV modul P
comun
Camp N . .
. Campurile magnetice la

magnetic al .

. frecventa de alimentare
frecvente de trebuie sa respecte
refea SAm S0A/m nivelurile cara?:teristice
(50/60 Hz) . . .

unui spatiu comercial
IEC61000-4-8 sau spitalicesc tipic.
RF efectuat 3 Vrmis ) ) 6Vmw§ ] Distanta de sef)arare
IEC61000-4-6 150 kHz panala | 150kHzpandla| recomandata:
80 MHz OMHz  |d=1,2/P
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Testde Nivelul testului Nivel de Mediul electromagnetic
imunitate IEC60601-1-2 | conformitate
Distanta de separare
3Vim 10Vim recomandata:
RFRadat | o)\ anala | s0MHzpanalel 4~ 22/F
IEC61000-4-3 80 MHz pana la 800 MHz
2,5 GHz 2,6 GHz
d=23'P
800 MHz péna la 2,5 GHz
<5 % Ut
(>95 % caderi
Ur)
Céaderi de timp de 0,5 cicluri
tensiune, <40 % Ut
scurte (>60 % caderi
intreruperisi | Ur) . Nu se aplic din cauza
variatii de timp de 5 cicluri ) " L
N Indisponibil |faptului ca alimentarea
tensiune pe <70 % Ur electrica este integrata.
liniile de (>30 % caderi
alimentare Ur)
electrica timp de 25 cicluri

IEC61000-4-11

<5% Ut

(>95% caderi Ur)
timp de 5
secunde

Observatie: Ureste tensiunea de retea c.a. anterior aplicrii nivelului de
testare.
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Mediul electromagnetic de RF efectuat si RF radiat

Recomandam ca instrumentele de comunicare RF mobile si
portabile sa fie la distanta de emitator, distanta recomandata de
separare de d metri (m) sau mai mult. Acest d este calculat cu
frecventa emitatorului. Unde P este puterea maxima de iesire a
emitatorului in wati (W) in functie de producétorul emitatorului.
Intensitatea cAmpului de la emitatoarele fixe RF, dupa cum au fost
determinate de un studiu electromagnetic la fata locului ca si a,
trebuie sa se situeze sub nivelul de conformitate b din

fiecare banda de frecventa. Se pot produce interferente ((.)))
in vecinatatea echipamentelor marcate cu simbolul

urmator: ‘

OBSERVATIE 1:  La 80 MHz si 800 MHz, se aplicd domeniul de frecventa
mai mare.

OBSERVATIE2: Este posibil ca aceste recomandari sa nu fie aplicabile Tn
toate situatile.
Propagarea electromagnetica este afectata de
fenomenele de absorbtie si reflexie cauzate de cladiri,
obiecte si persoane.

a: Intensitatea campurilor generate de emitatoarele fixe, ca de exemplu
cele aferente statjilor de baza radio (celulare/fara fir), a telefoanelor si
sistemelor radio fixe si mobile, a statjilor radio amator, posturilor de
emisie radio AM si FM si posturilor de emisie TV nu poate fi
determinata in prealabil prin procedee teoretice. Pentru evaluarea
mediului electromagnetic generat de emitatoarele RF fixe, trebuie
efectuat un test electromagnetic la fata locului. In cazul in care
intensitatea masurata a cAmpului la locul de utilizare a
nregistratorului depaseste limita de conformitate RF specificata mai
sus, inregistratorul trebuie sa fie monitorizat pentru confirmarea
functionarii corecte. Daca se observa o performanta anormala, pot fi
necesare masuri suplimentare, de exemplu reorientarea sau mutarea
Tnregistratorului.

b: Domeniul de frecventa adecvat este 150 kHz pana la 80 MHz.
Intensitatea cAmpului adecvata trebuie sa fie mai putin de 3 V/im.
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Distantele de separare recomandate

Tnregistratorul este destinat pentru a fi utilizat intr-un mediu
electromagnetic cu interferente RF radiate controlate. Prevenirea
interferentelor electromagnetice prin mentinerea distantei minime,
recomandate mai jos, intre echipamentele de comunicatji
(emitatoarele) RF portabile si mobile si inregistratorul, conform puterii
maxime de iesire a echipamentului de comunicatji.

Puterea maxima nominala de iesire a emitatorului (W)

Distanta recomandata de separare d
n functie de frecventa emitatorului (m)
150 kHz pana la | 80 MHz pana la 800 | 800 MHz pana la 2,5
80 MHz MHz GHz
d=12/P d=12/P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Pentru emitatoarele evaluate la o putere de iesire maximé care nu
este listatd mai sus, distanta de separare d recomandata, in metri
(m), poate fi estimata cu ajutorul ecuatiei aplicabile in cazul
frecventei emitatorului. Unde P este puterea maxima de iesire a
emitatorului in wati (W) in functie de producatorul emitatorului.
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