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PICO°

Jednorazowy system
do podcisnieniowej
terapii ran

Informacje o bezpieczenstwie i
kompatybilnosci elektromagnetycznej
(EMC)

Specyfikacja

Wymiary

85 x 85 x 25 mm
(3,5 % 3,5x%1,0 cala)

Maksymalne podcisnienie

100 mmHg

Waga

<120g

Tryb pracy

Ciagly

Czas pracy

7 dni

Ochrona pacjenta

Typ BF

Rodzaj baterii

Litowe AA (L91)

Przechowywanie/transport

5-25°C, wilgotno$¢ wzgledna

10-75%
Cisnienie atmosferyczne od
700 do 1060 mbar

5-35°C, wilgotno$¢ wzgledna
10-95%

Cisnienie atmosferyczne od
700 do 1060 mbar

Zasilanie (z baterii) 3VDC Srodowisko pracy

Stopien ochrony IP24 Zgodnos¢é Certyfikat:
CSA STD C22.2 Nr 60601-1

Zgodno$¢ z normami:
ANSI/AAMI STD ES60601-1:2005
IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1-2:2014

IEC 60601-1-6:2010

IEC 60601-1-11:2015

Bezpieczenstwo i kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie PICO stosowane zgodnie ze wskazaniami producenta jest zgodne z wymaganiami ogolnymi
dotyczacymi bezpieczenstwa uzytkowania medycznych urzgdzen elektrycznych okreslonymi w normie

IEC 60601-1 oraz wymaganiami dotyczgcymi bezpieczenstwa elektromagnetycznego medycznych urzadzen
elektrycznych okreslonymi w normie IEC 60601-1-2.

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Ten sprzet zostat przebadany i uznany za spetniajgcy wartosci graniczne dla urzadzen medycznych okreslone
w normie [EC 60601-1-2. Wspomniane warto$ci graniczne zostaty ustalone w celu zapewnienia odpowiedniej
ochrony przed szkodliwymi zakioceniami w typowych instalacjach medycznych i srodowisku domowym.

Ten sprzet generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie o czestotliwosci radiowej i, jesli nie jest
zainstalowany i stosowany zgodnie z instrukcjami, moze powodowa¢ szkodliwe zakiocenia w pracy innych
urzadzen znajdujgcych sie w poblizu. Nie ma jednak gwarancji, ze w konkretnej instalacji zaktocenia takie

nie wystgpig.



Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie PICO® jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elekiromagnetycznym okreslonym
ponizej. Klient lub uzytkownik urzgdzenia PICO powinien dopilnowac, aby byto ono stosowane w takim

wilasnie srodowisku.

(ESD) IEC 61000-4-2

+15 kV w powietrzu

+15 kV w powietrzu

Test odpornosci Poziom testu wg normy Poziom Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
na zaktocenia EC 60601 zgodnosci
Wytadowania elektrostatyczne +8 kV w kontakcie +8 kV w kontakcie | Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub pokryte ptytkami

ceramicznymi. JeZeli podtogi pokryte sa materiatem syntetycznym,
wzgledna wilgotnos$¢ powinna wynosié
co najmniej 30%.

Serie szybkich elektrycznych | +2 kv dla linii zasilajgcych Nie dotyczy Nie dotyczy
standw przejsciowych +1 kv dla linii wejcia/wyjscia
IEC 61000-4-4
Udary IEC 61000-4-5 +1 kv linia(-e) do linii Nie dotyczy Nie dotyczy
+2 kv linia(-e) do uziemienia
Spadki napiecia, krotkie <5% UT (>95% spadek UT) dla Nie dotyczy Nie dotyczy
przerwy i wahania napiecia na 0 cyklow 40% UT (60% spadek UT)
liniach wejsciowych zasilania dla 5 cykléw
IEC 61000-4-11 70% UT (30% spadek UT) dla
25 cyklow
<5% UT (>95% spadek UT) dla
5 cyklow
Pole magnetyczne o 30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci sieci elektroenergetycznej
czestotliwosci sieci powinny by¢ na poziomie typowym dla typowego $rodowiska
elektroenergetycznej szpitalnego lub komercyjnego.
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8
Przewodzone czestotliwosci 10 Vrms Nie dotyczy Przenosny i mobilny sprzet do komunikaciji radiowej nie powinien
radiowe IEC 61000-4-6 od 150 kHz do 80 MHz by¢ uzywany w odlegtosci mniejszej od jakiejkolwiek czgsci
urzgdzenia PICO, w tym przewoddw, niz zalecana minimalna
odlegto$¢ obliczona za pomocg réwnania dla danej
czestotliwosci nadajnika.
Promieniowane czestotliwosci 10 V/m 10 V/m Zalecana minimalna odlegtos¢
radiowe IEC 61000-4-3 od 80 MHz do 2,7 GHz od 80 MHz do d=12VP
2,7 GHz d =1,2VP (od 80 MHz do 800 MHz)

d =2,3VP (od 800 MHz do 2,7 GHz)

gdzie P to maksymalna znamionowa moc wyjéciowa nadajnika
w watach (W) wedtug danych producenta nadajnika, a d to
zalecana minimalna odlegto$¢ w metrach (m).

Odpornos¢ portu
obudowy IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2:2014
Tabela 9

IEC 60601-1-2:2014
Tabela 9

Natezenia pol generowanych przez state nadajniki radiowe
okreslone za pomocg badan elektromagnetycznych? powinny byé
nizsze niz poziom zgodnosci dla kazdego zakresu czestotliwosci®.

W poblizu sprzgtu oznaczonego nastepujgcym symbolem
mogg wystepowaé zakiocenia:

(@)

UWAGA 1: W przypadku czestotliwosci 80 MHz stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2: Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania do wszystkich sytuacji. Na propagacje fali elektromagnetycznych
moze mie¢ wptyw absorpcja lub odbicie od budowli, przedmiotéw i oséb.

a. Nie mozna teoretycznie okresli¢ z odpowiedniag doktadnoscig natezenia pdl generowanych przez state nadajniki, takie jak stacje
bazowe dla telefonéw radiowych (komérkowych/bezprzewodowych) i radiotelefonéw, krétkofaldowek, nadajnikéw radiowych AM
i FM oraz nadajnikéw telewizyjnych. W celu oceny srodowiska elektromagnetycznego zwigzanego ze statymi nadajnikami
radiowymi nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania elektromagnetycznego. Jezeli natezenie pola zmierzone w miejscu, w
ktérym urzadzenie PICO jest uzywane, przekracza 10 V/m, nalezy obserwowac urzadzenie w celu sprawdzenia poprawnosci jego
dziatania. W przypadku zaobserwowania zaktdcen konieczne moze by¢ zastosowanie dodatkowych srodkdw, takich jak zmiana
ustawienia lub lokalizacji urzgdzenia PICO.
b. W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pdl powinny by¢ mniejsze niz 10 V/m.




Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elekiromagnetyczne

Urzadzenie PICO® jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Klient lub uzytkownik urzgdzenia PICO powinien dopilnowac, aby byto ono stosowane w takim
wiasnie srodowisku.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisje RF CISPR 11. Grupa 1. Urzadzenie PICO wykorzystuje energie o czestotliwosci radiowej wytgcznie
na potrzeby funkcji wewnetrznych. W zwigzku z tym emisja w zakresie RF
jest bardzo niska i nie powinna zaktécaé pracy pobliskich urzadzen
elektronicznych.

Emisje RF CISPR 11. Klasa B. Charakterystyka emisji RF urzadzenia PICO sprawia, ze nadaje sie ono do

— - : uzytku w srodowiskach opieki zdrowotnej — w warunkach szpitalnych i

Emisje harmoniczne Nie dotyczy. domowych oraz podczas transporiu.

IEC 61000-3-2.

Emisje zwigzane ze zmianami | Nie dotyczy.

i wahaniami napiecia.

IEC 61000-3-3.

OSTRZEZENIE: Urzgdzenie PICO nie powinno byé stosowane w sgsiedztwie innych urzadzen elekirycznych ani ustawiane nad/pod nimi. JezZeli
uzytkowanie urzadzenia PICO w takiej konfiguracii jest konieczne, nalezy obserwowa¢ urzgdzenie PICO w celu sprawdzenia poprawnosci jego
dziatania w wybranych warunkach.

Zalecana minimalna odleglos¢ pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacji radiowej a urzadzeniem PICO.
Pracownik ochrony zdrowia lub uzytkownik urzgdzenia PICO moze poméc w zapobieganiu zakidceniom elektromagnetycznym poprzez
zachowywanie minimalnej odlegtosci pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami komunikaciji radiowej (nadajnikami) a urzgdzeniem
PICO zgodnie z ponizszymi zaleceniami zaleznie od maksymalnej mocy wyj$ciowej urzadzen komunikacji.

Znamionowa Odlegtos¢ minimalna w zaleznosci od czestotliwosci

maksymalna moc nadajnika (m)

wyjsciowa nadajnika (W)
od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,7 GHz
d=12Vp d=0,35VP d=07VP

0,01 nd. 0,04 0,07

0,1 nd. on 0,22

1 nd. 0,35 0,7

10 nd. 1 2,21

100 nd. 3,5 7

Dla nadajnikéw o znamionowej maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecang minimalng odlegtos¢ d w
metrach (m) mozna oszacowac, korzystajgc z rownania dla danej czestotliwosci nadajnika, gdzie P to maksymalna moc
znamionowa nadajnika w watach (W) wedtug danych jego producenta.

UWAGA 1: W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz stosuje sie minimalng odlegtos¢ dla wyzszego zakresu czestotliwosci.
UWAGA 2: Niniejsze wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania do wszystkich sytuacji. Na propagacje fali elektromagnetycznych
moze mie¢ wptyw absorpcja lub odbicie od budowli, przedmiotéw i oséb.

°Znak towarowy firmy Smith & Nephew



