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Kertakayttdinen Alipainetta
Hyodyntéva Haavanhoitojarjestelma

Turvallisuutta ja séhkdmagneettista
vhteensopivuutta (EMC) koskevat tiedot

Tekniset tiedot
Koko 65x78,5x21 mm Alipaineen enimméisarvo 100 mmHg
(2,6 x 3,2 x 0,9 tuumaa)
Paino <o g Toimintatila Jatkuva
Toiminta-aika 7 paivaa Potilaan suojaus Defibrillointisuojattu, tyyppi BF
Paristojen tyyppi 2 x AA1,5V (LR6/FR6) Sailytys/kuljetus 5-25 °C (-25 - +5 sallittu enintdan 7 paivan ajan),

suhteellinen kosteus 1075 %,
ilmanpaine 700-1 060 mbar

Jannite (paristo) 3VDC Kayttoymparisto 5-40 °C, suhteellinen kosteus 10-95 %,
ilmanpaine 700-1 060 mbar

Kotelointiluokka P22 Vaatimustenmukaisuus Sertifioitu seuraavien standardien mukaiseksi:
CSA STD C22.2 No 60601-1

Noudattaa seuraavia standardeja:
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

Turvallisuus ja séhkomagneettinen yhteensopivuus

Valmistajien ohjeiden mukaisesti kdytettyné PICO® 7 noudattaa sahkokayttoisten laakintalaitteiden yleisia turvallisuusvaatimuksia (IEC 60601-1).
Sahkomagneettinen yhteensopivuus

PICO 7 -laitteen on testeissa varmistettu noudattavan sahkolaitteille standardissa IEC 60601-1-2 2014 ilmoitettuja rajoja. Rajat on maaritetty siten, etté
PICO 7 -laite on kohtuullisesti suojattu séhkomagneettisia hairi6ité vastaan tyypilliseen laitos- ja kotikdyttdymparistédn asennettuna.

Tama laite tuottaa ja kéyttéa radiotaajuusenergiaa ja voi sateillé sité. Jos laitetta ei asenneta ja kéyteta ohjeiden mukaisesti, se voi hairitd muiden
lahistolla olevien laitteiden toimintaa. Taysin hairidtonta asennustapaa ei kuitenkaan voida taata.



Ohje ja valmistajan vakuutus — sdhkdmagneettinen hairionsieto

Laite on tarkoitettu kaytettévaksi seuraavien mééritysten mukaisessa séhkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai kdyttéjan on varmistettava,
ettei laitetta kayteta naista tiedoista poikkeavassa ymparistdssa.

Hairionsiedon testaus EC 60601 -testaustaso Vaatimustenmukaisuustaso Sahkomagneettinen ympaéristo — ohjeet

Staattinen purkaus (ESD) +8 kV kosketus +2 KV, 4 KV, +6 kV, +8 kV kosketus | Lattian on oltava puuta, betonia tai keraamista laattaa.

IEC 61000-4-2 +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV ilma +2 kV, £4 kV, +8 kV, 15 kV ilma Jos lattia on paéllystetty synteettiselld materiaalilla,
suhteellisen kosteuden on oltava vahintaan 30 %.

Nopeat séhkdiset transientit/ | +2 kV virransyéttjohdoille PICO 7 on paristokayttéinen laite Ei sovellu

purskeet [EC 61000-4-4

Surge IEC 61000-4-5 +0.5 kV, +1 kV Line-to-line PICO 7 on paristokayttéinen laite Ei sovellu

Jannitteen alenemat, lyhyet 0°:n, 45°:n, 90°:n, 135°:n, 180°:n, 225°:n, 270°:nja | PICO 7 on paristokayttdinen laite Ei sovellu
katkokset ja jénnitteen vaihtelu | 315°:n vaiheissa
virransyéttéjohdoissa 0 % UT (UT-tason alenema 100 %) 0,5 syklin ajan
IEC 61000-4-11 0°:n yksittéisessa vaiheessa
0 % UT (UT-tason alenema 100 %) 1 syklin ajan
70 % UT (UT-tason alenema 30 %) 25/30 syklin ajan
0 % UT (UT-tason alenema 100 %) 250 syklin ajan
0 % UT (UT-tason alenema 100 %) 300 syklin ajan

Sahkoverkon taajuiset 30 A/m 50 tai 60 Hz 30 A/m 50 tai 60 Hz Sahkdverkon taajuisten magneettikenttien
(50/60 Hz) magneettikentat 100 A/m 50 tai 60 Hz voimakkuuden on oltava tavanomaista
IEC 61000-4-8 150 A/m 50 tai 60 Hz yksityissairaaloissa, julkisissa sairaaloissa tai
200 A/m 50 tai 60 Hz kotihoidossa kaytettavaa tasoa.
Johtuvat radiotaajuushairict 3 Vrms 150 kHz - 80 MHz PICO 7 on paristokayttoinen laite Kannettavat ja siirrettavét viestintélaitteet on
IEC 61000-4-6 6 Vrms 150 kHz — 80 MHz sijoitettava vahintaén seuraavassa laskettujen/
ISM- ja amattoriradiotaajuusalueilla esitettyjen suojaetéisyyksien paahan laitteesta:
Suositeltu suojaetaisyys:
d=0,58VP
Sateilevéat radiotaajuushéiriét | 10 V/m 80 MHz — 2,7 GHz 10 V/m 80 MHz - 2,7 GHz d = 0,175 VP (80 MHz — 800 MHz)
IEC 61000-4-3 IEC 60601-1-2:2014 Taulukko 9 IEC 60601-1-2:2014 Taulukko 9 d =0,35VP (800 MHz - 2,7 GHz)

HUOMAUTUS 1: Jos arvo on 80 MHz, noudatetaan suurempaa suojaetaisyytta.
HUOMAUTUS 2: Néma ohjeet eivéat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Sahkémagneettisen séteilyn voimakkuuteen vaikuttaa séteilyn imeytyminen ja heijastuminen
rakenteista, esineisté ja ihmisista.

a. Kiinteiden lahettimien, kuten radion, matkapuhelinten, langattomien puhelinten ja maaradiolikenteen, amatédriradioiden, AM- ja FM-radioléhetysten seka TV-lahetysten
tukiasemien kenténvoimakkuuksia ei teoreettisesti voida ennustaa tarkasti. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien synnyttdmén séhkdmagneettisen ympariston arvioimiseksi
tarvitaan sahkomagneettinen tutkimus. Jos mitattu kentanvoimakkuus PICO 7 -laitteen kayttopaikassa ylittéa edelld annetun radiotaajuuksien vaatimustenmukaisuustason, PICO
7 -laitteen normaali toiminta on varmistettava tarkkailemalla laitetta. Jos toimintahairi6ita esiintyy, on harkittava lisétoimia, kuten laitteen sijoittamista tai suuntaamista uudelleen.
b. Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kenttavoimakkuudet eivat saa ylittaa arvoa 10 V/m. P on lahettimen valmistajan ilmoittama enimmaislahtoteho watteina (W) ja d on
suositeltu suojaetaisyys metreina (m). Kiinteiden radiotaajuuslahettimien kentanvoimakkuuksien (méaaritetaan sdhkémagneettisen kartoituksen perusteella) @ on oltava pienempia
kuin kunkin taajuusalueen ® vastaavuustaso. Laitteen toiminnassa saattaa tapahtua héirigita seuraavalla symbolilla merkittyjen laitteiden laheisyydessé: (((.))>

Ohje ja valmistajan vakuutus — sdhkdmagneettinen séteily

PICO 7 on tarkoitettu kéytettavaksi seuraavien maéritysten mukaisessa séhkdémagneettisessa ympéaristdssé. Asiakkaan tai kayttdjan on varmistettava,
ettei PICO-laitetta kéyteta naisté tiedoista poikkeavassa ymparistossa.

Hairiotesti Vaatimustenmukaisuus Sahkomagneettinen ymparisto - ohjeet

Radiotaajuusséteily CISPR 11 Ryhmé 1 PICO 7 kayttaa radiotaajuista energiaa vain sisaisissa toiminnoissaan. Tasta syysta
radiotaajuusséteily on hyvin alhaista eika sen pitaisi aiheuttaa haittaa lahistolla
sijaitseville elektronisille laitteille.

Radiotaajuusséteily CISPR 11 Luokka B PICO 7 -laitetta voidaan kayttaa kaikissa laitoksissa seka kotitalouksissa ja
rakennuksissa, jotka on liitetty suoraan yleiseen pienjanniteverkkoon, josta

Harmoniset héiriét IEC 61000-3-2 Ei sovellu asuinrakennukset saavat sahkansa.

Jannitevaihtelut/vélkynta IEC 61000-3-3 Ei sovellu

VAROITUS: Laitetta ei saa kéyttaa vierekkéin tai paallekkain muiden sahkolaitteiden kanssa. Jos vierekkainen tai paéllekkainen kaytto on valttamatonts, laitetta on tarkkailtava ja
varmistettava, etta se toimii normaalisti kyseisessa kokoonpanossa.

Muiden kuin Smith & Nephew'n méaarittdmien tai myymien johtojen ja lisévarusteiden kaytto saattaa lisata sahkémagneettista sateilya tai heikentaa PICO 7 -laitteen
sahkomagneettisten hairididen sietokykya. Kannettavat ja siirrettévéat radiotaajuuksia kayttavét laitteet (matkapuhelimet) saattavat hairita PICO 7 -laitteen toimintaa.

Kannettavien radiotaajuisten viestintévalineiden suositeltu suojaetaisyys laitteesta.

PICO 7 on tarkoitettu kéytettaviksi sahkémagneettisessa ympéristossé, jossa sateilevia radiotaajuisia hairidita ei valvota. Asiakas tai laitteen kayttéja voi osaltaan vahentas
s&hkomagneettisia hairisita pitaméllé laitteen ja siirrettévien ja kannettavien radiotaajuusviestintélaitteiden (I&hettimien) vahimméisetaisyyden seuraavien suositusten mukaisena.
Suositellut suojaetaisyydet méaéritetaan viestintalaitteiden enimmaislahtétehon mukaan.

Lahettimen ilmoitettu Suojaetiaisyys ldhettimen taajuuden mukaan (m)

enimmaislahtéteho (W)
150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
d=0,58VP d=0,175VP d=0,35VP

0,01 Ei sovellu 0,02 0,03

0,1 Ei sovellu 0,05 0,1

1 Ei sovellu 0,2 0,3

10 Ei sovellu 0,5 11

100 Ei sovellu 17 3,5

Jos lahettimen enimmaislaht6tehoa ei ole mainittu taulukossa, suositeltu suojaetéisyys d metreina (m) voidaan arvioida l&hettimen taajuuteen sovellettavalla kaavalla, jossa P on
lahettimen valmistajan ilmoittama enimméisléhtoteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1: Jos arvo on 80 MHz tai 800 MHz, noudatetaan suuremman taajuusalueen mukaista suojaetaisyytta.
HUOMAUTUS 2: Néma ohjeet eivéat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Sahkémagneettisen séteilyn voimakkuuteen vaikuttaa séteilyn imeytyminen ja heijastuminen
rakenteista, esineisté ja ihmisista.
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