7'{ smith&nephew
PICO°7

System Jednorazowego
Uzytku Do Leczenia Ran Przy
Uzyciu Podcisnienia

Informacje o bezpieczenstwie i kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC)

Specyfikacja

Wymiary

Waga

Czas pracy

Rodzaj baterii

65 x 78,5 x 21 mm
(2,6 x 3,2 x 0,9 cala)

<Mog
7 dni

2 x AA1,5V (LR6/FR6)

Maksymalne podcisnienie

Tryb pracy
Ochrona pacjenta

Przechowywanie/transport

100 mmHg

Ciagly

Cze5¢ typu BF odporna na wytadowania
defibrylacyjne

5-25°C (do 7 dni dozwolony jest zakres

od -25°C do +5°C wilgotnos¢ wzgledna
10-75%, cisnienie atmosferyczne 700-1060 mbar

Zasilanie (z baterii) 3vDC Srodowisko pracy 5-40°C wilgotnos¢ wzgledna 10-95%,
cisnienie atmosferyczne 700-1060 mbar
Stopiefn ochrony P22 Zgodnosé Certyfikat:

CSA STD C22.2 Nr 60601-1

Zgodnos¢ 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

Bezpieczenistwo i kompatybilnos¢ elektromagnetyczna
Urzadzenie PICO’ 7 stosowane zgodnie ze wskazaniami producenta jest zgodne z wymaganiami ogdlnymi dotyczacymi bezpieczefstwa uzytkowania
medycznych urzadzen elektrycznych okreslonymi w normie IEC 60601-1.

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie PICO 7 zostato przebadane i uznane za spetniajace wartosci graniczne dla urzadzen medycznych okreSlone w normie IEC 60601-1-2 2014.
Wspomniane wartoSci graniczne zostaty ustalone w celu zapewnienia odpowiedniej ochrony przed zaktdceniami elektromagnetycznymi podczas
uzytkowania urzadzenia PICO 7 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 powodowac szkodliwe zaktocenia w pracy innych urzadzef znajdujacych sie w poblizu. Nie ma jednak gwarancji, ze w konkretnej
instalacji zaktocenia takie nie wystapia.



Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosc elekiromagnetyczna

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia powinien
dopilnowaé, aby byto ono stosowane w takim wtasnie Srodowisku.

Test odpomosci na zaktocenia | Poziom testu wg normy EC 60601 Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

+8 kV w kontakcie 2 kV, +4 KV, £6 kV, +8 KV w kontakcie | Podtogi powinny byé drewniane, betonowe lub pokryte ptytkami
+2 kV, 24 kV, £8 kV, £15 kV w powietrzu | +2 KV, 4 kV, £8 KV, £15 kV w powietrzu | ceramicznymi. Jezeli podtogi pokryte sg materiatem syntetycznym,
wzgledna wilgotno¢ powinna wynosic co najmniej 30%.

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD) IEC
61000-4-2

Serie szybkich elektrycznych | +2 kv dla linii zasilajgcych PICO 7 to urzadzenie zasilane za Nie dotyczy

standw przejsciowych pomoca baterii

IEC 61000-4-4

Udary IEC 61000-4-5 +0,5 kV, =1 kV miedzy liniami PICO 7 to urzadzenie zasilane za Nie dotyczy
pomocg baterii

Spadki napiecia, krotkie Fazy o wartosciach 0°, 45°, 90°,135°, PICO 7 to urzadzenie zasilane za Nie dotyczy

przerwy i wahania napiecia 180°, 225°, 270°i 315°

na liniach wejsciowych 0% UT (100% spadek UT) dla 0,5 cyklu

zasilania Przy pojedynczej fazie 0°

IEC 61000-4-11 0% UT (100% spadek UT) dla 1 cyklu
70% UT (30% spadek UT) dla 25/30 cykli
0% UT (100% spadek UT) dla 250 cykli
0% UT (100% spadek UT) dla 300 cykli

30 A/m 50 lub 60 Hz

pomoca baterii

30 A/m 50 lub 60 Hz
100 A/m 50 lub 60 Hz

Pole magnetyczne o
czestotliwosci sieci

Pola magnetyczne o czestotliwosci sieci elektroenergetycznej
powinny by¢ na poziomie typowym dla standardowego

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

Przewodzone czestotliwosci | 3 Vrms, od 150 kHz do 80 MHz
radiowe IEC 61000-4-6 6 Vrms, od 150 kHz do 80 MHz
Pasma ISM i krotkofalowe

Promieniowane czestotliwosci | 10 V/m, od 80 MHz do 2,7 GHz
radiowe IEC 61000-4-3 IEC 60601-1-2:2014 Tabela 9

150 A/m 50 lub 60 Hz
200 A/m 50 lub 60 Hz

PICO 7 to urzadzenie zasilane za
pomocg baterii

10 V/m, od 80 MHz do 2,7 GHz
IEC 60601-1-2:2014 Tabela 9

Srodowiska komercyjnego, szpitalnego lub domowego, w
ktérym sprawowana jest opieka medyczna.

Odlegtos¢ migdzy opisywanym urzadzeniem a przenosnym
i mobilnym sprzgtem komunikacyjnym nie powinna by¢
mniejsza niz obliczona/przedstawiona ponizej:

Zalecana minimalna odlegtosc:

d=0,58 VP

d = 0,175 VP (od 80 MHz do 800 MHz)
d =0,35 VP (od 800 MHz do 2,7 GHz)

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 fal elektromagnetycznych moze mie¢ wptyw absorpcja lub odbicie od struktur, obiektow i ludzi.

a. Nie mozna teoretycznie okreslic z odpowiednig doktadnoscig natezenia pdl generowanych przez state nadajniki, takie jak stacje bazowe dla telefondw radiowych (komérkowych/
bezprzewodowych) i radiotelefonow, krétkofaldwek, nadajnikow radiowych AM i FM oraz nadajnikow telewizyjnych. W celu oceny Srodowiska elektromagnetycznego zwigzanego ze
statymi nadajnikami radiowymi nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania elektromagnetycznego. Jezeli natezenie pola zmierzone w miejscu, w ktorym uzywane jest urzadzenie
PICO 7, przekracza obowigzujacy dla danej czestotliwosci radiowej poziom zgodnosci (patrz informacje zamieszczone powyzej), nalezy obserwowaé urzadzenie w celu sprawdzenia
poprawnosci jego dziatania. W przypadku wykrycia zaktocen konieczne moze by¢ zastosowanie dodatkowych srodkéw, takich jak zmiana ustawienia lub lokalizacji urzadzenia.

b. W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natgzenia pol powinny by¢ mniejsze niz 10 V/m. P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (W)
podana przez producenta nadajnika, a d to zalecana minimalna odlegtos¢ w metrach (m). Natezenia pol generowanych przez stacjonarne nadajniki radiowe, okreslone podczas
badania srodowiska elektromagnetycznego?, powinny by¢ nizsze niz poziom zgodnosci dla kazdego zakresu czestotliwosci®. W poblizu sprzetu oznaczonego nastepujacym
symbolem moga wystepowa¢ zaktocenia: (((i))>

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie PICO 7 jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Klient lub uzytkownik urzadzenia PICO powinien dopilnowaé, aby byto ono stosowane w takim wtasnie srodowisku.

Test emisji Zgodnosc Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Emisje RF CISPR 11 Grupa 1 Urzadzenie PICO 7 wykorzystuje energie o czestotliwo3ci radiowej wytacznie na
potrzeby funkcji wewnetrznych. W zwigzku z tym emisja w zakresie RF jest bardzo niska
i nie powinna zaktocac pracy pobliskich urzadzen elektronicznych.
Emisje RF CISPR 11 Klasa B Urzadzenie PICO 7 nadaje sie do uzytku we wszystkich lokalizacjach, w tym w
o - - budynkach mieszkalnych i podtaczonych bezposrednio do niskonapieciowej
Emisje harmoniczne IEC 61000-3-2 Nie dotyczy sieci zasilajacej doprowadzajacej prad do budynkéw wykorzystywanych w celach

Wahania napiecia/migotanie. IEC 61000-3-3 | Nie dotyczy mieszkalnych.

OSTRZEZENIE: Urzadzenie nie powinno by¢ stosowane w sasiedztwie innych urzadzen elektrycznych ani ustawiane na czas pracy nad/pod nimi. Jezeli uzycie urzadzenia w
takiej konfiguracji bedzie konieczne, nalezy kontrolowag, czy dziata ono prawidtowo.

Nie uzywac kabli ani akcesoridw innych niz te okreslone lub sprzedawane przez firme Smith & Nephew, poniewaz moze to by¢ przyczyna zwigkszonej emisji promieniowania
elektromagnetycznego lub zmniejszonej odpornosci elektromagnetycznej urzadzenia PICO 7. Przenone i mobilne urzadzenia komunikacji radiowej (telefony komérkowe) moga
wptywac na dziatanie urzadzenia PICO 7.

Zalecana minimalna odlegtos¢ migdzy przenoSnymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacji radiowej a urzadzeniem

Urzadzenie PICO 7 jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym, w ktdrym wystepuijg niekontrolowane zaktocenia czestotliwosci radiowych. Klient lub
uzytkownik urzadzenia moze pomaéc w zapobieganiu zaktdceniom elektromagnetycznym poprzez zachowywanie minimalnej odlegtosci pomiedzy przenosnymi i mobilnymi
urzadzeniami komunikacji radiowej (nadajnikami) a urzadzeniem zgodnie z ponizszymi zaleceniami, zaleznie od maksymalnej mocy wyjsciowej urzadzef komunikacyjnych.

Znamionowa maksymalna moc
wyjsciowa nadajnika (W)

Odlegtos¢ minimalna w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)

0d 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,7 GHz
d=0,58VP d=0,175VP d=0,35/P

0,01 nd. 0,02 0,03

0,1 nd. 0,05 0,1

1 nd. 0,2 0,3

10 nd. 0,5 11

100 nd. 1,7 3,5

Dla nadajnikdw o znamionowej maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecang minimalng odlegtos¢ d w metrach (m) mozna oszacowag, korzystajac 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 moga nie mie¢ zastosowania do wszystkich sytuacji. Na propagacje fal elektromagnetycznych moze mie¢ wptyw absorpcja lub odbicie od struktur, obiektow i ludzi.
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