
Address: Zone A, No.105 ,Dongli Road, Torch Development District, 
Zhongshan,528437,Guangdong,China  
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技术要求：
1、黏合不可露胶
2、保持印刷面板上的清洁
3、注意套印的准确性
4、表面处理不可爆开
5、颜色参考：

产品型号 材质

尺寸

80G书纸 

170*120mm   (反手排版)

单黑

产品名称 血压计

-

TMB-986-004
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对应结构图纸 印色

1:1 -表面处理
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EExx

LCD

5℃ - 40℃ 

5℃ - 40℃ 

20℃ - 60℃ 

אותו על פי 



רשימת תקנים אירופיים תואמים
ניהול סיכונים

סימול

מדריך למשתמש

דרישות בטיחות כלליות

תאימות אלקטרומגנטית

דרישות ביצועים

חקירה קלינית

שמישות

תהליכי מחזור 
חיי התוכנה

EN ISO 14971:2012 Medical devices - 
Application of risk management to medical devices

EN 980:2008 Symbols for use in the labelling 
of medical devices

EN 1041:2008 Information supplied by the manufacturer 
of medical devices

EN 60601-1:2006 Medical electrical equipment - 
Part 1: General requirements for basic safety 
and essential performance
EN 60601-1-11:2010 Medical electrical equipment - 
Part 1-11: General requirements for basic safety and 
essential performance - Collateral standard: 
Requirements for medical electrical equipment and 
medical electrical systems used in the home 
healthcare environment

EN 60601-1-2:2007 Medical electrical equipment - 
Part 1-2: General requirements for basic safety and 
essential performance - Collateral standard: 
Electromagnetic compatibility - Requirements and tests

EN ISO 81060-1:2012 Non-invasive 
sphygmomanometers - Part 1: Requirements and 
test methods for non-automated measurement type
EN 1060-3:1997+A2:2009 Non-invasive 
sphygmomanometers - Part 3: Supplementary 
requirements for electro-mechanical blood pressure 
measuring systems

EN 1060-4:2004 Non-invasive sphygmomanometers - 
Part 4: Test procedures to determine the overall 
system accuracy of automated 
non-invasive sphygmomanometers

EN 60601-1-6:2010 Medical electrical equipment - 
Part 1-6: General requirements for basic safety and 
essential performance - Collateral standard: Usability
EN 62366:2008 Medical devices - Application of usability 
engineering to medical devices

EN 62304:2006/AC: 2008 Medical device software - 
Software life cycle processes

רשימת תקנים 
אירופיים תואמים הנחיות לתאימותיצירת קשר

(EMC) אלקטרומגנטית
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(EMC) הנחיות לתאימות אלקטרומגנטית
1) * מוצר זה זקוק לאמצעי זהירות מיוחדים לגבי תאימות אלקטרומגנטית ויש להתקינו ולהכניסו לשירות 

בהתאם למידע התאימות האלקטרומגנטית המסופק. יחידה זו עלולה להיות מושפעת מציוד תקשורת 
.(RF) נישא ונייד בתדר רדיו

2) * אין להשתמש בטלפון נייד או במכשירים אחרים הפולטים שדות אלקטרומגנטיים ליד היחידה. 
הדבר עלול להוביל לתפקוד שגוי של היחידה.

3) * זהירות: יחידה זו נבדקה ונבחנה ביסודיות כדי להבטיח ביצועים ופעולה תקינים!

4) * זהירות: אין להשתמש במכשיר זה בסמוך לציוד אחר או בהערמה יחד עמו, ואם יש צורך בשימוש 
סמוך או מוערם כזה, יש להשגיח על המכשיר במטרה לאמת פעולה רגילה בתצורה שבה ייעשה שימוש.

טבלה 1 הנחיות והצהרת היצרן - פליטה אלקטרומגנטית - עבור כל הציוד והמערכות הרפואיים

טבלה 2 הנחיות והצהרת היצרן - חסינות אלקטרומגנטית - עבור כל הציוד והמערכות הרפואיים

הנחיות והצהרת היצרן - פליטה אלקטרומגנטית

הנחיות והצהרת היצרן - חסינות אלקטרומגנטית

בדיקת חסינות

פריקה 
אלקטרוסטטית 

(ESD) IEC 61000-4-2

זרם חשמלי רגעי/
פרץ מהיר

IEC 61000-4-4 

נפילות מתח, הפרעות 
קצרות ושינויי מתח 

על קווי הזנת 
אספקת החשמל 
IEC 61000-4-11

השדה המגנטי של 
תדר החשמל 

(50/60Hz)
IEC 61000-4-8

הערה UT הוא מתח החילופין של רשת החשמל לפני החלת רמת הבדיקה.

נחשול 
IEC 61000-4-5

רמת בדיקה 
IEC 60601

6kV ± מגע
8kV ± אוויר

2kV ± עבור
קווי מקור מתח

± 1kV עבור 
קווי כניסה/יציאה

1kV ± קו/ים 
לקו/ים

2kV ± קו/ים 
לאדמה

3A/m3A/m

 UT 5%>
(נפילה של יותר 
 (UT-מ-95% ב

למשך 0.5 מחזור
  UT 40%

(נפילה של 60%
ב-UT) למשך 

5 מחזורים
  UT 70%

(נפילה של 30% 
ב-UT) למשך 

25 מחזורים
 UT 5%>

(נפילה של יותר 
 (UT-מ-95% ב
למשך 5 שניות

8kV ± אוויר
6kV ± מגע

רמת תאימות

לא ישים

לא ישים

לא ישים

סביבה אלקטרומגנטית - הנחיה

הרצפות צריכות להיות מעץ 
בטון או אריחי קרמיקה. אם הרצפה 

מכוסה בחומר סינתטי, הלחות היחסית 
צריכה להיות 30% לפחות.

איכות החשמל של רשת החשמל צריכה 
להיות כזו של סביבה מסחרית או 

ביתית טיפוסית.

איכות החשמל של רשת החשמל צריכה 
להיות כזו של סביבה מסחרית או 

ביתית טיפוסית.

איכות החשמל של רשת החשמל צריכה 
להיות כזו של סביבה מסחרית או ביתית 
טיפוסית. אם המשתמש במכשיר דורש 
פעולה רציפה במהלך הפרעות ברשת 

החשמל, מומלץ להזין את המכשיר 
ממכשיר אל פסק או סוללה.

השדות המגנטיים של תדר החשמל 
צריכים להיות ברמות אופייניות למיקום 

טיפוסי של סביבה מסחרית או 
ביתית טיפוסית.

המכשיר מיועד לשימוש בסביבה האלקטרומגנטית המפורטת להלן. הלקוח או המשתמש במכשיר 
צריכים להבטיח שהוא משמש בסביבה כזו

בדיקת פליטה

פליטות תדר
CISPR 11 רדיו

פליטות תדר
CISPR 11 רדיו

פליטות הרמוניות 
IEC 61000-3-2

פליטות של תנודות 
מתח/הבהובים 

IEC 61000-3-3

קבוצה 1

B סיווג

לא ישים

לא ישים

המכשיר משתמש באנרגיית תדר רדיו (RF) לתפעול פנימי בלבד. 
לכן, פליטות תדר הרדיו שלו הן נמוכות מאוד ולא סביר שהן יגרמו 

להפרעות לציוד אלקטרוני שנמצא בקרבת מקום.
המכשיר מתאים לשימוש בכל סוגי המבנים, כולל מבנים ביתיים 

וכאלה המחוברים ישירות לרשת אספקת חשמל ציבורית במתח נמוך 
המספקת חשמל לבניינים המשמשים למגורים.

סביבה אלקטרומגנטית - הנחיהתאימות

המכשיר מיועד לשימוש בסביבה האלקטרומגנטית המפורטת להלן. הלקוח או המשתמש במכשיר 
צריכים להבטיח שהוא משמש בסביבה כזו.

הנחיות לתאימות
(EMC) אלקטרומגנטית

הנחיות לתאימות
(EMC) אלקטרומגנטית
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טבלה 4 הנחיות והצהרת היצרן - חסינות אלקטרומגנטית - עבור כל הציוד והמערכות הרפואיים 
שאינם תומכי חיים

טבלה 6 מרחקי הפרדה מומלצים בין ציוד תקשורת נישא ונייד בתדר רדיו (RF) לבין ציוד 
ומערכות רפואיים שאינם תומכי חיים

הנחיות והצהרת היצרן - חסינות אלקטרומגנטית

בדיקת חסינות

 (RF) תדר רדיו
המוזרם במוליך 

IEC 61000-4-6
 (RF) תדר רדיו

IEC 61000-4-3 מוקרן

רמת בדיקה 
IEC 60601

 3 Vrms
kHz 150 עד 

MHz 80
3 V/m 80 MHz

GHz 2.5 עד

לא ישים
 3V/m

סביבה אלקטרומגנטית - הנחיהרמת תאימות

אין להשתמש בציוד תקשורת נישא ונייד 
קרוב לכל חלק של המכשיר, 

לרבות הכבלים, מאשר מרחק ההפרדה 
המומלץ המחושב מהמשוואה החלה על 

תדר המשדר.
מרחק הפרדה מומלץ

d=1.2√P
MHz 800 עד d=1.2√P 80 MHz
GHz 2.5 עד d=2.3√P 800 MHz
כאשר P הוא הספק המוצא הנקוב 

המרבי של המשדר בוואט (W) לפי נתוני 
יצרן המשדר, ו-d הוא מרחק ההפרדה 

המומלץ במטרים (מ').
על עוצמות השדה ממשדרי RF קבועים, 

כפי שנקבעו על ידי סקר אלקטרומגנטי 
באתרא, להיות נמוכות מרמת התאימות 

בכל טווח תדריםב.
הפרעה עלולה להתרחש בקרבת ציוד 

המסומן בסמל הבא:

המכשיר מיועד לשימוש בסביבה האלקטרומגנטית המפורטת להלן. הלקוח או המשתמש במכשיר 
צריכים להבטיח שהוא משמש בסביבה כזו

המכשיר מיועד לשימוש בסביבה אלקטרומגנטית שבה מבוקרות הפרעות תדר הרדיו המוקרנות. 
הלקוח או המשתמש במכשיר יכולים לסייע במניעת הפרעה אלקטרומגנטית בשמירה על מרחק 

מינימלי בין ציוד תקשורת נישא ונייד בתדר רדיו (משדרים) לבין המכשיר כפי שמומלץ להלן, 
בהתאם להספק המוצא המרבי של ציוד התקשורת.

עבור משדרים שהספק היציאה המרבי הנקוב שלהם לא מצוין לעיל, ניתן להעריך את מרחק 
ההפרדה המומלץ במטרים (מ') באמצעות המשוואה הישימה לתדר המשדר, כאשר P הוא 

הספק המוצא הנקוב המרבי של המשדר בוואט (W) לפי נתוני יצרן המשדר.

הערה 1 בתדרים MHz 80 ו-MHz 800, חל מרחק ההפרדה עבור טווח התדרים הגבוה יותר.
הערה 2 ייתכן שהנחיות אלו לא יחולו בכל המצבים. התפשטות אלקטרומגנטית מושפעת מבליעה והחזרה ממבנים, חפצים ואנשים.

הספק השידור המרבי 
הנקוב של המשדר

(W)

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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מרחק ההפרדה לפי תדר המשדר (מ')

kHz 150 עד
 MHz 80
d=1.2√P

MHz 80 עד
MHz 800
d=1.2√P

MHz 800 עד
GHz 2.5
d=2.3√P

מרחקי הפרדה מומלצים בין ציוד תקשורת נישא ונייד בתדר רדיו (RF) לבין המכשיר.

הערה 1 בתדרים MHz 80 ו-MHz 800, חל טווח התדרים הגבוה יותר.
הערה 2 ייתכן שהנחיות אלו לא יחולו בכל המצבים. התפשטות אלקטרומגנטית מושפעת מבליעה והחזרה ממבנים, חפצים ואנשים.

א עוצמות שדה ממשדרים קבועים, כגון תחנות בסיס לטלפוני רדיו (סלולריים / אלחוטיים) וטלפונים ניידים קוויים, רדיו חובבים, 

שידורי רדיו AM ו-FM ושידורי טלוויזיה אינם ניתנים בדייקנות לחיזוי תאורטי. כדי להעריך את הסביבה האלקטרומגנטית 
עקב משדרי RF קבועים, יש לשקול ביצוע סקר אלקטרומגנטי באתר. אם עוצמת השדה הנמדדת במיקום שבו נעשה שימוש 

במכשיר עולה על רמת תאימות ה-RF הישימה שלעיל, יש לבדוק את המכשיר כדי לוודא פעולה תקינה. אם נצפו ביצועים חריגים, 
ייתכן שיהיה צורך באמצעים נוספים, כגון כיוון מחדש או העתקת מיקום המכשיר. 

.3V/m-על עוצמת שדה להיות נמוכה מ ,MHz 80 עד kHz 150 ב מעל תחום התדרים

הנחיות לתאימות
(EMC) אלקטרומגנטית

הנחיות לתאימות
(EMC) אלקטרומגנטית




