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PICO®

Kertakayttdinen

Turvallisuutta ja séhkdmagneettista haavan alipine-

h t . tt k k t _[ d t imuhoitojérjestelma

Tekniset tiedot

Ulkomitat 85x85x25mm Enimmaisalipaine 100 mmHg

Paino <120¢g Kayttotila Jatkuva

Kayttdaika 7 vrk Potilaan suojaus BF

Pariston/akun tyyppi Litium AA (L91) Séilytys/kuljetus 5-25 °C, suhteellinen kosteus 10-75 %
700-1060 hPa
ilmanpaine

Teho (paristo/akku) 3VvDC Kayttoolosuhteet 5-35 °C, suhteellinen kosteus 10-95 %
700-1060 hPa
ilmanpaine

Vesitiiviys IP24 Yhteensopivuus Hyvaksynta:
CSA-standardi C22.2 No 60601-1
Vaatimustenmukaisuus:
ANSI/AAMI-standardi ES60601-1:2005
IEC 60601-1:2005
IEC 60601-1-2:2014
IEC 60601-1-6:2010
IEC 60601-1-11:2015

Turvallisuus ja séhkdmagneettinen yhteensopivuus

Kaytettdessa valmistajan ohjeiden mukaisesti PICO tayttda standardin IEC 60601-1 mukaiset [&&kinnallisten
sahkélaitteiden turvallisuutta koskevat yleiset vaatimukset ja standardin IEC 60601-1-2 mukaiset laakinnéllisten
sahkolaitteiden sdhkdmagneettista turvallisuutta koskevat vaatimukset.

Sahkdmagneettinen yhteensopivuus

Taman laitteen on todettu testien perusteella noudattavan laakinnallisia laitteita koskevia raja-arvoja, jotka on
madaritetty standardissa IEC 60601-1-2. Naiden rajojen tarkoituksena on varmistaa kohtuullinen suoja haitallisilta
héirigilta, kun laite asennetaan tyypilliseen hoito- tai asuinymparistoon.

Tama laite tuottaa, kayttéa ja voi sateilld radiotaajuista energiaa ja siten aiheuttaa haitallisia hairiita muille [&helld
sijaitseville laitteille, ellei sitd asenneta ja kayteta ohjeiden mukaan. Ei ole kuitenkaan takeita siitd, etta naita
héairigita ei ilmene tietyssa asennuksessa.



Ohjeistus ja valmistajan ilmoitukset — sdhkémagneettinen héiriénsieto

PICO® on tarkoitettu kaytettdvaksi alla mééritellyssé séhkdmagneettisessa toimintaympéristossa. Asiakkaan tai
PICOnN kayttajan on varmistettava, etta laitetta kdytetdan tallaisessa toimintaymparistossa.

Hairionsietotesti EC 60601 -testitaso Yhteensopiv Sdhkomagneettinen toimintaympaéristo —
uustaso ohjeistus

Staattisen sahkon + 8 kV — kontakti +8kV - Lattiamateriaalina on oltava puu, betoni tai

purkautuminen (ESD) +15kV -ilma kontakti keraaminen laatta. Jos lattiat on pinnoitettu

IEC 61000-4-2 +15kV —ilma |synteettiselld materiaalilla, ilman suhteellisen

kosteuden on oltava véhintdan 30 %.

Lyhytaikainen, nopea + 2 kV virtakaapelit Ei sovellu Ei sovellu

Transientti/purske +1kV tulo-/1ahtokaapelit

IEC 61000-4-4

Ylijanniteaalto IEC 61000-4-5 = 1kV kaapeleista kaapeleihin Ei sovellu Ei sovellu

= 2 kV kaapeleista maahan

Jannitelaskut, lyhyet keskeytykset |< 5 % UT (> 95 %:n lasku UT:ss&) 0 jakson ajan  |Ei sovellu Ei sovellu
jajannitteenvaihtelut 40 % UT (60 %:n lasku UT:ss) 5 jakson ajan
virtajohdoissa IEC 61000-4-11 70 % UT (30 %:n lasku UT:ssé) 25 jakson ajan

< 5% UT (> 95 %:n lasku UT:ssd ) 5 jakson ajan

Sahkavirran taajuuden 30 A/m 30 A/m Sahkovirran taajuuden magneettikentén tason
(50/60 Hz) magneettikentta on oltava tavallisen kaupallisen verkon tai

IEC 61000-4-8 sairaalasahkoverkon tasolla.

Johtuva radiotaajuus 10 Vrms Ei sovellu Kannettavia radiotaajuudella toimivia

IEC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz tietolikennelaitteita ei saa kayttaa yhtaan

l&hempé&na mitdan PICON osaa, mukaan lukien
sen kaapelit, kuin suositellulla etéisyydell, joka
on laskettavissa l&hettimen taajuudelle
soveltuvasta kaavasta.

Sateileva radiotaajuus 10 V/m 10 V/m Suositellut etaisyydet
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz-2,7 |d=1,2P
GHz d =1,2 VP (80 MHz — 800 MHz)

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

missa P on ldhettimen suurin lahetysteho
watteina (W) lahettimen valmistajan antamien
tietojen mukaan ja d on suositeltu etéisyys

matraind (m)

Kotelon porttien hairionsieto IEC 60601-1-2:2014 IEC 60601-1-  |Kiinteiden radiotaajuusléhettimien

IEC 61000-4-3 Taulukko 9 2:2014 kenttavoimakkuuksien, jotka maaritetaan
Taulukko 9 |s&hkdmagneettisella tilan tutkimuksella®, on
oltava pienempia kuin kukin taajuusalueen®
yhteensopivuustaso.

Hairiot ovat mahdollisia, kun lahistolla on
laitteita, jotka on merkitty seuraavalla symbolilla:

(g))

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n taajuudella on voimassa suurempi taajuusalue.
HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttamat absorptiot ja
heijastumat vaikuttavat séhkomagneettisen kentan jakautumiseen.

a. Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien tukiasemien (matkapuhelimet / johdottomat puhelimet) ja matkaviestimien,
amatooriradioasemien ja AM-/FM-radioldhetysten tai TV-lahetysten, aiheuttamia kenttédvoimakkuuksia ei voida ennustaa teoriassakaan
tarkasti. Kiinteiden radiotaajuusléhettimien tuottaman séhkémagneettisen ympéristdn arvioimiseksi on harkittava tilan
sahkdmagneettista tutkimusta. Jos PICOn kéyttépaikan mitattu kenttévoimakkuus ylittad 10 V/m, PICOa on tarkkailtava normaalin
toiminnan varmistamiseksi. Jos epanormaalia toimintaa havaitaan, lisdtoimet voivat olla tarpeen. Tallaisiin lisatoimiin voi kuulua
esimerkiksi PICOn sijoittaminen tai suuntaaminen uudelleen.

b. Kun taajuusalue on 150 kHz — 80 MHz, kenttédvoimakkuuden on oltava alle 10 V/m.




Ohjeistus ja valmistajan ilmoitukset — sdhkémagneettinen séteily

PICO® on tarkoitettu kdytettavaksi alla mééritellyssé séhkdmagneettisessa toimintaympéristdssa. Asiakkaan tai
PICOn kéayttéjan on varmistettava, etta laitetta kaytetdan tallaisessa toimintaymparistdssa.

Sateilytesti Yhteensopivuus Sahkémagneettinen toimintaympaéristd — ohjeistus

Radiotaajuussateily CISPR 11. Ryhma 1. PICO kéayttaa radiotaajuusenergiaa vain laitteen sisaisiin toimintoihin. Siksi
laitteen radiotaajuusséteily on erittdin vahaista. Onkin epatodennakaistd, ettd
se haittaisi lahelld sijaitsevia muita séhkélaitteita.

Radiotaajuusséteily CISPR 11. Luokka B. Radiotaajuusséteilya koskevien ominaisuuksiensa ansiosta PICO soveltuu
kaytettavaksi sairaaloissa, kuljetuksessa ja kotihoitoymparistdissa.

Harmoniset paéstot Ei sovellu.

IEC 61000-3-2.

Jannitevaihtelut/varahtelyséateily | Ei sovellu.
IEC 61000-3-3.

VAROITUS: PICOa ei saa kayttaa muiden laitteiden vieressé, eika sité saa pinota muiden laitteiden kanssa. Jos kaytto toisen laitteen vieressa tai
samassa pinossa on valttamatonts, PICOa on valvottava normaalin toiminnan varmistamiseksi siing kokoonpanossa, jossa sité kaytetaan.

Suositellut etdisyydet kannettavien radiotaajuustiedonsiirtolaitteiden ja PICOn vélilld. Terveydenhuollon ammattilainen tai PICON kayttajé voi osaltaan
ehkaista sdhkomagneettisia hairioitéd sailyttamalla kannettavien ja siirrettavien radiotaajuuslahettimien ja PICOn valillé alla olevan suosituk- sen
mukaisen etéisyyden, joka maaraytyy tietolikennelaitteen suurimman l&hetystehon mukaan.

Lahettimen suurin luokitettu Etaisyys (m) l&hettimen taajuuden mukaan

lahetysteho (W)
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
d=12+P d=035+P d=07+P

0,01 Ei sovellu 0,04 0,07

0,1 Ei sovellu on 0,22

1 Ei sovellu 0,35 0,7

10 Ei sovellu m 2,21

100 Ei sovellu 3,5 7

Jos lahettimen suurinta tehoa ei ole mainittu yll&, suositeltu etéisyys d metreiné (m) voidaan arvioida kdyttdmalla lahettimen taajuuden
mukaista yhtalod, jossa P on [&hettimen suurin teho watteina (W) [8hettimen valmistajan mukaan.

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla on voimassa suuremman taajuusalueen mukainen etaisyys.
HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttamat absorptiot ja
heijastumat vaikuttavat séhkémagneettisen kentan jakautumiseen.
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