
PO#2B1696-TMB-986-说明书(俄罗斯文)-A0

印色：单黑

材质：80G书纸 

尺寸：170*120mm

Address: Zone A, No.105 ,Dongli Road, Torch Development District, 
Zhongshan,528437,Guangdong,China  
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Манжета

Воздушный шланг

ЖК- дисплей Кнопка установки
параметров

Кнопка 
пуска/остановки

Кнопка установки
параметров

Переключатель
выбора
пользователя

Воздушный
коннектор
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Сразу после еды или питья

Сразу после приема ванны

При очень низкой температуре среды

Сразу после чая, кофе или курения

 Когда пациент разговаривает или
двигает пальцами

Когда пациенту надо в туалет

 Храните прибор в сухом месте и берегите
его от попадания солнечных лучей

 Берегите прибор от контакта с водой,
 в случае попадания воды вытрите его

сухой тканью

 Избегайте интенсивного
встряхивания и ударов

 Берегите прибор от пыли и не храните
его в среде с перепадами температуры

 Используйте влажную ткань для
удаления загрязнений Не мойте манжету
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50kPa - 106kPa

86kPa - 106kPa

-20°C - 60°C 
10%RH-93%RH
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              Zone A, No.105 ,Dongli Road, Torch Development District, 
Zhongshan,528437,Guangdong,China  

Список действующих европейских стандартов
Управление рисками

Маркировка

Руководство 
пользователя

Общие требования 
к безопасности

Электромагнитная 
совместимость

Требования к 
эксплуатации

Клиническое 
исследование

Эксплуатационная 
пригодность

Программное 
обеспечение. 
Процессы жизненного 
цикла.

EN ISO 14971:2012 Медицинские устройства. 
Применение управления рисками к медицинским устройствам

EN 980:2008 Графические символы, используемые при 
маркировке медицинских устройств

EN 1041:2008 Информация, поставляемая изготовителем 
медицинских устройств

EN 60601-1:2006 Электрооборудование медицинское. Часть 
1. Общие требования безопасности и основные рабочие 
характеристики EN 60601-1-11:2010 Электрооборудование 
медицинское. Часть 1-11. Общие требования безопасности и 
основные рабочие характеристики. Дополняющий стандарт. 
Требования к медицинскому оборудованию и системам, 
используемым для ухода за больными в домашней среде

EN 60601-1-2:2007 Электрооборудование медицинское. 
Часть 1-2. Общие требования к основной безопасности и 
основным функциональным характеристикам. Дополняющий 
стандарт. Электромагнитная совместимость. 
Требования и испытания.

EN ISO 81060-1:2012 Сфигмоманометры неинвазивные - Часть 
1. Требования и методы испытания моделей с 
неавтоматическим типом измерения.
EN 1060-3:1997+A2:2009 Сфигмоманометры неинвазивные. Часть 
3. Дополнительные требования к электромеханическим 
системам измерения артериального давления

EN 1060-4:2004 Сфигмоманометры неинвазивные. 
Часть 4. Процедуры испытания для определения точности всей 
системы автоматических неинвазивных сфигмоманометров

EN 60601-1-6:2010 Электрооборудование медицинское. 
Часть 1-6. Общие требования безопасности с учетом основных 
функциональных характеристик. Дополнительный стандарт. 
Эксплуатационная пригодность.
EN 62366:2008 Медицинские устройства — Использование 
технологий по применимости к медицинской аппаратуре

EN 62304:2006/AC: 2008 Изделия медицинские. 
Программное обеспечение. Процессы жизненного цикла.

Указания по электромагнитной 
совместимости (ЭМС)
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Указания по электромагнитной 
совместимости (ЭМС)

Указания по электромагнитной 
совместимости (ЭМС)

Указания по электромагнитной совместимости (ЭМС)
1) * Данный продукт требует особых мер предосторожности в отношении ЭМС и должен 
устанавливаться и вводиться в эксплуатацию согласно предоставленной информации по ЭМС. 
На данное устройство способно повлиять портативное и мобильное 
РЧ-коммуникационное оборудование.

2) * Не используйте рядом с устройством мобильный телефон или другие устройства, 
создающие электромагнитные поля. Это может привести к неправильной работе устройства.

3) * Внимание: данное устройство протестировано и проверено в достаточной степени для того, 
чтобы гарантировать его правильное функционирование и работу!

4) * Внимание: данное устройство не должно устанавливаться рядом с другим оборудованием 
или на нем. Если же это необходимо, то следует пронаблюдать за работой устройства, 
чтобы проверить возможность его нормальной эксплуатации в используемой конфигурации.

Табл. 1.  Указания и декларация ПРОИЗВОДИТЕЛЯ — ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЕ ИЗЛУЧЕНИЕ — 
для любого МЕДИЦИНСКОГО ЭЛЕКТРООБОРУДОВАНИЯ И ЭЛЕКТРОСИСТЕМ

Указания и декларация производителя — электромагнитное излучение

Указания и декларация производителя — защита от электромагнитных помех
Устройство предназначено для использования в описанной ниже электромагнитной 
среде. Покупатель или пользователь устройства должны убедиться в том, что оно 
используется в указанной среде.

Тест на 
УСТОЙЧИВОСТЬ

Электростатический 
разряд (ЭСР) 
IEC 61000-4-2

Магнитное поле 
промышленной 
частоты (50/60 Гц)
IEC 61000-4-8

ПРИМЕЧАНИЕ UT — напряжение в сети (источнике питания) до применения 
испытуемого уровня.

3 А/м 3 А/м Магнитные поля 
промышленной частоты 
должны быть на уровне, 
характерном для обычной 
коммерческой или 
больничной среды.

Быстрые 
электрические 
переходные 
процессы или 

всплески 
IEC 61000-4-4
Скачки напряжения 
IEC 61000-4-5

<5% UT (>95% 
падения в UT) 
для 0,5 цикла
40% UT (60% 
падения в UT) 
для 5 циклов
70% UT (30% 
падения в Ut) 
для 25 циклов
<5% UT (>95% 
падения в UT) 
для 5 с

Падения напряжения, 
кратковременное 
прекращение 
питания и перепады 
напряжения на 
входной линии 
электропитания 
IEC 61000-4-11

Не применимо

Не применимо

Качество питания от сети 
должно соответствовать 
обычной коммерческой 
или больничной среде.

±1 кВ от линии(й) 
к линии(ям)
±2 кВ на заземление

проводки

±2 кВ для линий 
электропитания
±1 кВ для вводной/
выводной 

Не применимо Качество питания от сети 
должно соответствовать 
обычной коммерческой или 
больничной среде.

Качество питания от сети 
должно соответствовать 
обычной коммерческой или 
больничной среде. Если 
пользователю необходимо 
продолжить работу с 
устройством во время перебоев 
с питанием, то рекомендуется 
обеспечить питание от 
источника бесперебойного 
питания или от аккумулятора.

Тестовый уровень 
IEC 60601

±6 кВ при контакте
±8 кВ в воздухе

±6 кВ при контакте
±8 кВ в воздухе

Пол должен быть деревянным, 
бетонным или выложенным 
керамической плиткой. 
Если пол покрыт синтетическим 
материалом, относительная 
влажность должна составлять 
не менее 30%.

Уровень 
соответствия

Электромагнитная 
среда — указания

Устройство предназначено для использования в описанной ниже электромагнитной среде. 
Покупатель или пользователь устройства должны убедиться в том, что оно используется 
в указанной среде.

Тест на излучение

РЧ-излучение 
CISPR 11 
(Специальный 
международный 
комитет по 
радиочастотным 
помехам)

РЧ-излучение 
CISPR 11 
(Специальный 
международный 
комитет по 
радиочастотным 
помехам)

Излучение 
гармонических 
токов IEC 61000-3-2

Соответствие

Группа 1

Класс B

Не применимо

Колебания 
напряжения/ 
фликерное 
излучение 
IEC 61000-3-3

Не применимо

Электромагнитная среда — указания

Устройство использует РЧ-энергию только для своих 
собственных функций. Поэтому его РЧ-излучение 
крайне низко и влияние этого излучения на 
расположенное рядом электронное оборудование 
весьма маловероятно.

Устройство подходит для применения во всех 
помещениях, включая жилые помещения и те 
помещения, которые напрямую подключены к сети 
низкого напряжения общего пользования, 
используемой для питания жилых домов.

Табл. 2. Указания и декларация ПРОИЗВОДИТЕЛЯ — ЗАЩИТА от электромагнитных 
помех — для любого МЕДИЦИНСКОГО ЭЛЕКТРООБОРУДОВАНИЯ И ЭЛЕКТРОСИСТЕМ



Указания и декларация производителя — защита от электромагнитных помех

Рекомендованные расстояния пространственного разноса между портативным и 
мобильным РЧ-коммуникационным оборудованием и устройством.

Устройство предназначено для использования в электромагнитной среде с 
контролируемыми излучаемыми РЧ-помехами. Покупатель или пользователь могут 
помочь предотвратить электромагнитные помехи, поддерживая минимальное 
расстояние между портативным и мобильным РЧ-коммуникационным оборудованием 
(источниками) и устройством, как рекомендовано ниже, согласно максимальной 
выходной мощности коммуникационного оборудования.

Номинальная 
максимальная 
выходная мощность 
источника (Вт)

Для источников, оценённых при максимальной выходной мощности, не перечисленных выше, 
рекомендованное расстояние пространственного разноса d в метрах (м), может рассчитываться с 
помощью уравнения для частоты источника, где P — максимальная допустимая выходная мощность 
источника в ваттах (Вт) согласно информации производителя.

ПРИМЕЧАНИЕ 1При частоте от 80 МГц до 800 МГц используется расстояние пространственного разноса 
для диапазона более высоких частот.

ПРИМЕЧАНИЕ 2 Эти рекомендации могут не распространяться на все возможные ситуации. 
На распространение электромагнитных волн оказывает влияние поглощение и отражение от 
различных строений, предметов и людей.
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Расстояние пространственного разноса в зависимости от 
частоты источника (м)

От 150 кГц до 
80 МГц d=1,2√P

От 80 МГц до 
800 МГц d=1,2√P

От 800 МГц до 
2,5 ГГц d=2,3√P

Устройство предназначено для использования в описанной ниже электромагнитной среде.
Покупатель или пользователь устройства должны убедиться в том, что оно используется 
в указанной среде.

Тест на 
УСТОЙЧИВО
СТЬ

Наведённые 
радиоволны 
IEC 61000-4-6
Излучаемые 
радиоволны 
IEC 61000-4-3

3 среднеквадратичное 
значение напряжения 
от 150 кГц до 80 МГц
3 В/м 80 МГц до 2,5 ГГц

Не применимо 
3 В/м

Расстояние между портативным и 
мобильным радиочастотным 
коммуникационным оборудованием 
и любой частью устройства 
(включая кабели) не должно быть меньше 
рекомендованного расстояния 
пространственного разноса, которое 
рассчитывается по уравнению для частоты 
источника.Рекомендованное расстояние 
пространственного разноса
d=1,2√P
d=1,2√P от 80 МГц до 800 МГц
d=2,3√P от 800 МГц до 2,5 ГГц
где, P — максимальная выходная мощность 
источника в ваттах (Вт) по данным 
производителя передатчика, а d — 
рекомендованное расстояние 
пространственного разноса в метрах (м). 
Напряжённость поля от фиксированного 
РЧ-передатчика, определённая 
в результате анализа участка 
электромагнитного излучения, должна 
быть меньше уровня соответствия для 
каждого диапазона частот.b
Рядом с оборудованием, помеченным 
следующим символом, могут возникать 
помехи:
 

УРОВЕНЬ 
ИСПЫТАНИЙ 
IEC 60601

Уровень 
соответствия

Электромагнитная среда — указания

Табл. 4. Указания и декларация ПРОИЗВОДИТЕЛЯ — ЗАЩИТА от электромагнитных помех — 
для МЕДИЦИНСКОГО ЭЛЕКТРООБОРУДОВАНИЯ И ЭЛЕКТРОСИСТЕМ, не предназначенных 
для ПОДДЕРЖАНИЯ ЖИЗНЕДЕЯТЕЛЬНОСТИ

Табл. 6. Рекомендованные расстояния пространственного разноса между портативным и 
мобильным РЧ-коммуникационным оборудованием и МЕДИЦИНСКИМ 
ЭЛЕКТРООБОРУДОВАНИЕМ И ЭЛЕКТРОСИСТЕМАМИ — для МЕДИЦИНСКОГО 
ЭЛЕКТРООБОРУДОВАНИЯ И ЭЛЕКТРОСИСТЕМ, которые не предназначены для 
ПОДДЕРЖАНИЯ ЖИЗНЕДЕЯТЕЛЬНОСТИ
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Указания по электромагнитной 
совместимости (ЭМС)

Указания по электромагнитной 
совместимости (ЭМС)

ПРИМЕЧАНИЕ 1 При частоте от 80 МГц до 800 МГц, применяется диапазон более высоких частот.
ПРИМЕЧАНИЕ 2 Эти рекомендации могут не распространяться на все возможные ситуации. На распространение 
электромагнитных волн оказывает влияние поглощение и отражение от различных строений, предметов и людей.
a Напряжённость поля от стационарных передатчиков, например, от базовых станций для радиотелефонов 
(сотовых/беспроводных) и наземной мобильной радиосвязи, любительских радиостанций, AM- и FM-частотного 
радиовещания и телевещания, нельзя с точностью предсказать на основе теоретических выкладок. Чтобы оценить 
электромагнитную среду, обусловленную стационарными РЧ-передатчиками, может потребоваться анализ участка 
электромагнитного излучения. Если измеренная напряжённость поля в том месте, где используется устройство, превышает 
применимый уровень РЧ-соответствия, как указано выше, то для обеспечения нормальной работы устройства за ним нужно 
пронаблюдать. В случае нарушений могут потребоваться дополнительные меры, например, переориентация или 
перемещение устройства. 
b Выше диапазона частот от 150 кГц до 80 МГц, напряжённость поля должна быть менее 3 В/м.




