
PO#2B0896  TMB-986  阿根廷文说明书(A0)  

印色：单黑

材质：80G书纸 

尺寸：170.5*120.5mm PO#2B0680改封底/P19/P20

GUANGDONG TRANSTEK MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD
Address: Zone A, No.105 ,Dongli Road, Torch Development District, 
Zhongshan,528437,Guangdong,China  
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Zone A, No.105 ,Dongli Road, Torch Development District,            
Zhongshan,528437,Guangdong,China

قائمة المعاییر الأوروبیة المطابقة
إدارة المخاطر

وضع العلامات

دلیل المستخدم

متطلبات عامة 
للسلامة

المطابقة الكھرو
مغناطیسیة

متطلبات الأداء

الفحوصات 
الطبیة

قابلیة الاستخدام

معالجات دورة 
حیاة البرمجیات

EN ISO 14971:2012 أجھزة طبیة - تطبیق إدارة المخاطر على 
الأجھزة الطبیة

EN 980:2008 رموز للاستخدام في وضع العلامات على 
الأجھزة الطبیة

EN 1041:2008 المعلومات المزودة من الشركة المصنعة 
للأجھزة الطبیة

EN 60601-1:2006 أجھزة طبیة كھربائیة- Part 1: متطلبات 
عامة لأساسیات السلامة والأداء الواجب حسب الأصول

EN 60601-1-11:2010 أجھزة طبیة كھربائیة - الجزء 1-11: 
متطلبات عامة لأساسیات السلامة والأداء الواجب حسب الأصول - 
المعیار الموازي: متطلبات لأجھزة طبیة كھربائیة وأنظمة طبیة كھر

بائیة تستخدم في بیئة الرعایة الصحیة المنزلیة.

EN 60601-1-2:2007 أجھزة طبیة كھربائیة - الجزء 2-1: متطلبات 
عامة لأساسیات السلامة والأداء الواجب حسب الأصول - المعیار 

الموازي: المطابقة الكھرومغناطیسیة - متطلبات واختبارات

EN ISO 81060-1:2012 أجھزة قیاس ضغط الدم غیر الغزویة - 
الجزء 1: متطلبات وطرق اختبارات لنوع القیاس غیر الآلي

EN 1060-3:1997+A2:2009 أجھزة قیاس ضغط الدم غیر 
الغزویة - الجزء 3: متطلبات ملحقة لأنظمة قیاس ضغط الدم 

الكھرومیكانیكیة

EN 1060-4:2004 أجھزة قیاس ضغط الدم غیر الغزویة - الجزء 4: 
إجراءات فحص لتحدید النظام الشاملة لأجھزة قیاس ضغط الدم 

غر الغزویة 

EN 60601-1-6:2010 أجھزة طبیة كھربائیة - الجزء 6-1: متطلبات 
عامة لأساسیات السلامة والأداء الواجب حسب الأصول - المعیار 

الموازي: قابلیة الاستخدام
EN 62366:2008 أجھزة طبیة - تطبیق ھندسة قابلیة الاستخدام على 

الأجھزة الطبیة

EN 62304:2006/AC: 2008 برمجیات الأجھزة الطبیة - معالجات 
دورة حیاة البرمجیات

إرشادات حول التوافق الإلكترومغناطیسي
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إرشادات حول التوافق الإلكترومغناطیسي
1) * یتطلب ھذا المنتج اعتبارات خاصة فیما یخص التوافق الإلكترومغناطیسي ویجب تركیبھ وتشغیلھ 

حسب معلومات التوافق الإلكترومغناطیسي المزودة، ویمكن أن تتأثر ھذه الوحدة بأجھزة اتصالات الترددات 
اللاسلكیة المحمولة والمتنقلة.

2) * لا تستخدم ھاتف نقال أو أجھزة أخرى تبث مجالات إلكترومغناطیسیة بالقرب من الوحدة. لأن ذلك قد 
یؤدي إلى تشغیل الوحدة بطریقة خاطئة.

3) * تنبیھ: لقد تم فحص وتدقیق ھذه الوحدة بدقة  لضمان الأداء والتشغیل الصحیح!
4) * تنبیھ: یجب ألا یُستخدم ھذا الجھاز بالقرب من أو مع أجھزة أخرى، أما إذا كان لا بُدّ من ذلك فیجب 

مراقبة ھذا الجھاز للتحقق من التشغیل العادي حسب التشكیل الذي سیتم استخدامھ.

عة - الانبعاثات الكھرومغناطیسیة - لجمیع الأجھزة أو الأنظمة  جدول 1 الإرشادات وبیان الشركة المُصنِّ
الإلكترونیة المتنقلة. 

الإرشادات وبیان الشركة المصنعة - الانبعاثات الكھرومغناطیسیة

الإرشادات وبیان الشركة المصنعة - المناعة الكھرومغناطیسیة

الجھاز مخصص للاستخدام في البیئة الكھرومغناطیسیة كما ھو محدد أدناه. یجب على العمیل أو 
مستخدم الجھاز أن یؤكد على استخدام النظام في ھذه البیئة.

فحص المناعة

التفریغ الإلكترو
ستاتیكي

IEC 61000-4-2

تراوح/تدفق
سریع للتیار

IEC 61000-4-4

التدفق المفاجئ 
للتیار 

IEC 61000-4-5

انخفاضات التیار 
والانقطاعات 

القصیرة وتغیرات 
الفولتیة في خطوط 

إمداد الطاقة 
IEC 61000-4-11

تردد الطاقة 
(50/60 ھیرتز) 
مجال مغناطیسي

IEC 61000-4-8

ملاحظة: UT مستوى یو تي ھو شدة التیار الرئیسي للتیار المتناوب قبل تطبیق مستوى الفحص.

3 أمبیر/متر3 أمبیر/متر

± 6 ك.ف. اتصال
± 8 ك.ف. ھواء

± 2 ك.ف. لخطوط 
إمداد الطاقة

± 1 ك.ف. لخطوط 
الإدخال/الإخراج

± 1 ك.ف. خط 
(خطوط) إلى 
خط (خطوط)

± 2 ك.ف. خط 
(خطوط) إلى الأرض

UT 5%>
 (>%95 انخفاض 
 ( UT في مستوى

لـ 0.5 دورات
 UT (60% 40%
انخفاض في مستوى
UT ) لـ 5 دورات

 UT (30% 70%
انخفاض في مستوى
 Ut ) لـ 25 دورة

 UT (>95% 5%>
انخفاض في مستوى 

s 5 لـ (UT

± 6 ك.ف. اتصال
± 8 ك.ف. ھواء

مستوى فحص
IEC 60601

مستوى المطابقة

لا یسري

لا یسري

لا یسري

البیئة الكھرومغناطیسیة - الإرشادات

یجب أن تكون الأرضیة من خشب 
أو خرسانة أو بلاط سیرامیك. إذا 
كانت الأرضیات مغطاة بمادة تر
كیبیة، فیجب أن تكون الرطوبة 

النسبیة %30 على الأقل.

یجب أن تكون أجھزة التوصیل 
الكھربائي الرئیسیة من النوع 
التجاري النمطي أو المستخدم 

في المستشفیات.

یجب أن تكون أجھزة التوصیل 
الكھربائي الرئیسیة من النوع 

التجاري النمطي أو المستخدم في 
المستشفیات.

یجب أن تكون أجھزة التوصیل 
الكھربائي الرئیسیة من النوع 

التجاري النمطي أو المستخدم في 
المستشفیات. إذا تطلب مستخدم 
الجھاز تشغیلاً متواصلاً خلال 

انقطاعات التوصیل الرئیسیة، یوصى 
بتشغیل الجھاز من مزود طاقة غیر 

منقطعة أو بطاریة.

یجب أن تكون المجالات المغناطیسیة 
لتردد الطاقة على مستوى المكان 

النمطي ومن النوع التجاري النمطي 
أو المستخدم في المستشفیات.

فحص الانبعاثات

انبعاثات الترددات
اللاسلكیة 

CISPR 11

انبعاثات الترددات
اللاسلكیة 

CISPR 11

الانبعاثات الھر
مونیة

IEC 61000-3-2

الانبعاثات الناجمة 
عن تقلبات التیار

IEC 61000-3-3

المطابقة

مجموعة 1

فئة ب

لا یسري

لا یسري

البیئة الكھرومغناطیسیة - الإرشادات

یستخدم الجھاز طاقة تردد لاسلكي لوظائفھ الداخلیة فقط. نتیجة لذلك، 
فإن انبعاثات الترددات اللاسلكیة منخفضة جدًا ومن غیر المرجح أن 

تسبب أي تأثیر على الأجھزة الكھربائیة المجاورة لھا.

ھذا الجھاز مناسب للاستخدام في جمیع المؤسسات، بما في ذلك 
المؤسسات المحلیة والأماكن المربوطة مباشرة بشبكة إمداد كھربائیة 

عامة منخفضة التیار التي تزود المباني لأغراض محلیة.

الجھاز مخصص للاستخدام في البیئة الكھرومغناطیسیة كما ھو محدد أدناه. یجب على العمیل أو مستخدم 
الجھاز أن یؤكد على استخدام النظام في ھذه البیئة.

عة - المناعة الكھرومغناطیسیة - لجمیع الأجھزة أو  جدول 2 الإرشادات وبیان الشركة المُصنِّ
الأنظمة الإلكترونیة المتنقلة. 

إرشادات حول التوافق الإلكترومغناطیسي إرشادات حول التوافق الإلكترومغناطیسي



الإرشادات وبیان الشركة المصنعة - المناعة الكھرومغناطیسیة

ملاحظة 1 ینطبق نطاق التردد العالي على 80 میغا ھیرتز و 800 میغا ھیرتز.
ملاحظة 2 لا تنطبق ھذه التوجیھات على جمیع الحالات. یتأثر الانتشار الكھرومغناطیسي بالامتصاص والانعكاس من المباني و

الأغراض والناس. 

أ لا یمكن التنبؤ نظریًا بدقة قوة المجال من أجھزة الإرسال الثابتة، مثل المحطات المزودة للھواتف اللاسلكیة (الخلویة واللاسلكیة) 
والخطوط الأرضیة ومحطات البث بموجات اي أم و أف أم والبث التلفزیوني. لتقییم البیئة الكھرومغناطیسیة نظرًا لأجھزة الإرسال 

الثابتة، یجب التفكیر في إجراء مسح كھرومغناطیسي للموقع. إذا تجاوزت قوة المجال في المكان الذي یستخدم فیھ الجھاز مستوى التو
افق المطبق للبث اللاسلكي أعلاه، فیجب مراعاة التحقق من التشغیل الطبیعي لوحدة التحكم الخارجیة. إذا لوحظت حالة تشغیل غیر 

طبیعیة، فمن الضروري اتخاذ إجراءات إضافیة، مثل إعادة توجیھ أو نقل الجھاز. 
ب ویجب أن تكون قوة المجال فوق مستوى نطاق التردد 150 كیلو ھیرتز إلى 80 میغا ھیرتز أقل من 3 فولت/متر.

لأجھزة الإرسال التي تمثل الحد الأقصى للطاقة الناتجة غیر المدرجة أعلاه، یمكن تقدیر مسافة الفصل (م.ف.) بالأمتار 
(م) باستخدام المعادلة المطبقة على تردد جھاز الإرسال، حیث یمثل الحرف (ط) الحد الأقصى لطاقة الإخراج من جھاز 

الإرسال بالواط (و) حسب الشركة المصنعة لجھاز الإرسال.

ملاحظة 1 ینطبق نطاق التردد العالي لمسافة الفصل الموصى بھا على 80 میغا ھیرتز و 800 میغا ھیرتز.
ملاحظة 2 لا تنطبق ھذه التوجیھات على جمیع الحالات. یتأثر الانتشار الكھرومغناطیسي بالامتصاص والانعكاس من 

المباني والأغراض والناس. 

الجھاز مخصص للاستخدام في البیئة الكھرومغناطیسیة كما ھو محدد أدناه.
یجب على العمیل أو مستخدم الجھاز أن یؤكد على استخدام النظام في ھذه البیئة.

فحص المناعة

تردد لاسلكي 
موصول 

IEC 61000-4-6
تردد لاسلكي 

مشع
IEC 61000-4-3

لا یسري
3 فولت/متر

یجب عدم استخدام أجھزة الاتصالات المحمولة 
واللاسلكیة على مقربة من أي جزء من أجزاء 
الجھاز، بما في ذلك الكابلات، أكثر من مسافة 
الفصل الموصى بھا والمحسوبة من المعادلة 

المطبقة وحتى تردد جھاز الإرسال.
مساحة الفصل الموصى بھا

d=1,2√P
d=1,2√P 80 میغا ھیرتز إلى 800 میغا 

ھیرتز d=2,3√P 800 میغا ھیرتز إلى 2,5 
غیغا ھیرتزیشیر الحرف (ط) إلى الحد الأقصى 

للطاقة الناتجة عن جھاز الإرسال بالواط (و) 
حسب الشركة المصنعة لجھاز الإرسال، ویمثل 

الحرفان (م.ف.) مسافة الفصل الموصى بھا 
بالأمتار (م)یجب أن تكون قوى المجالات من 

أجھزة الإرسال اللاسلكیة الثابتة كما ھي محددة 
بالمسح الكھرومغناطیسي للموقع أقل من 
مستوى التوافق في كل نطاق من نطاقات 

b.التردد
قد یظھر التشویش في منطقة الأجھزة المؤشر 

علیھا بالرمز التالي:

3 في ار ام اس 
150 كیلو ھیرتز 

إلى 80 میغا ھیرتز
3 فولت/متر 80
میغا ھیرتز إلى 
2.5 غیغا ھیرتز

مستوى فحص 
IEC 60601

البیئة الكھرومغناطیسیة - الإرشاداتمستوى المطابقة

2425

إرشادات حول التوافق الإلكترومغناطیسي إرشادات حول التوافق الإلكترومغناطیسي

عة - المناعة الكھرومغناطیسیة - لجمیع الأجھزة أو الأنظمة  جدول 4 الإرشادات وبیان الشركة المُصنِّ
الإلكترونیة المتنقلة. 

جدول 6 مسافات الفصل الموصى بھا بین أجھزة الاتصالات اللاسلكیة المحمولة والمتنقلة والأجھزة 
أو الأنظمة الإلكترونیة المتنقلة - للأجھزة أو الأنظمة الإلكترونیة المتنقلة غیر الداعمة للحیاة.

مسافات الفصل الموصى بھا بین أجھزة الاتصالات اللاسلكیة المحمولة والمتنقلة من جھة و
الجھاز من جھة أخرى.

الجھاز مخصص للاستخدام في البیئة الكھرومغناطیسیة للتحكم بالتشویشات اللاسلكیة المنتشرة. 
على العمیل أو مستخدم الجھاز أن یساھم في منع التشویش الكھرومغناطیسي من خلال الحفاظ 

على الحد الأدنى من المسافة بین أجھزة الاتصالات اللاسلكیة المحمولة والمتنقلة (أجھزة الإرسال) 
والجھاز كما یوصى بذلك أدناه وذلك حسب الحد الأقصى للطاقة الناتجة عن أجھزة الاتصالات.

الحد الأقصى للطاقة 
المقدرة الناتجة عن 
جھاز الإرسال (و)

0.01

0.1

1

10

100

0.12

0.38

1.2

3.8

12

0.12

0.38

1.2

3.8

12

0.23

0.73

2.3

7.3
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مسافة الفصل حسب تردد جھاز الإرسال (م.ف.)
150 كیلو ھیرتز إلى 

80 میغا ھیرتز 
d=1,2√P

80 میغا ھیرتز إلى 
800 میغا ھیرتز

d=1,2√P

800 میغا ھیرتز إلى
2,5 غیغا ھیرتز

d=2,3√P


