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Guvenlik ve Elektromanyetik
Uyumluluk (EMC) Bilgileri

Spesifikasyonlar

Boyutlar 85x85x25mm Maksimum vakum 100 mmHg
Agirlik <120 g Calisma modu Strekli
Caligma siiresi 7 gun Hasta koruma Tip BF

Pil tiru Lityum AA (L91) Saklama/tagima 5-25°C, %10-75 BN

700 ila 1060 mbar atmosferik basing
Giic (Pil) 3vDC Caligma ortami 5-35°C, %10-95 BN

700 ila 1060 mbar atmosferik basinc
Girig korumasi IP24 Uyum Sertifika:

CSA STD C22.2 No 60601-1

Uygunluk:

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

Guvenlik ve elektromanyetik uyumluluk

PICO cihaz Uretici yonergelerine uygun sekilde kullanildiginda, IEC 60601-1 elektrikli tibbi cihazlarin guvenligine
dair genel gereklilikler ve IEC 60601-1-2 elektrikli tibbi cihazlarin elektromanyetik gtivenlik gereklilikleri ile
uyumludur.

Elektromanyetik uyumluluk

Bu cihaz test edilmis ve cihazin IEC 60601-1-2 uyarinca tibbi cihaz sinirlamalarina uygun oldugu saptanmistir. Bu
sinirlamalar, tipik bir medikal kurulum ve evde kullanim ortaminda zararli parazitlere karsi makul koruma
saglamak zere tasarlanmistir.

Bu cihaz, radyo frekans enerijisi olusturur, kullanir ve yayabilir; ydnergelere uygun sekilde kurulumu yapilmadigi
ve kullanilmadigi takdirde, yakin cevresindeki dider cihazlar igin zararli parazite neden olabilir. Ancak, herhangi
bir kurulumda parazit olusmayacagi garanti edilmemektedir.



Kilavuz ve Uretici beyani - elektromanyetik bagisiklik

PICO®, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima yoneliktir. PICO® cihazinin misterisi veya kullanicisi,

cihazin bdyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Bagisiklik testi EC 60601 testi seviyesi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - genel bilgiler

seviyesi

Elektrostatik bosalim (ESD) +8 kV temas +8 kV temas Zemin ahsap, beton veya fayans olmalidir.

IEC 61000-4-2 +15kV hava +15kV hava Zemin sentetik malzemeyle kapliysa bagil
nem en az %30 olmalidir.

Elektriksel hizli Gl kaynagi hatlari icin 2 kv Uygun degil Uygun degil

gegici Girig/cikis hatlarr icin +1 kV

rejim/patlama

ICC A1N0NN_A_A

Dalgalanma IEC 61000-4-5 +1kV hat - hat arasi Uygun degil Uygun degil

+2 kV hat - toprak arasi

Gug kaynag giris hatlarinda 0 dongu igin <%5 UT (UT'de >%95 dusus) Uygun degil Uygun degil

gerilim dusUsleri, kisa 5 dongu icin %40 UT (UT'de %60 dusus)

kesintiler ve gerilim 25 déngu igin %70 UT (UT'de %30 dusus)

degisiklikleri 5 dongui icin <%5 UT (UT'de >%95 dusus)

IEC 61000-4-11

Gl frekansi 30 A/m 30 A/m Guc frekansi manyetik alanlari, tipik bir ticari

(50/60Hz) manyetik ortam veya hastane ortamindaki tipik bir

alan IEC 61000-4-8 konumun 6zelliklerine uygun seviyelerde
olmalidir.

iletilen RF 10 Vrms Uygun degil Tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazlari,

IEC 61000-4-6 150 kHz ila 80 MHz kablolar da dahil olmak tizere PICO cihazinin
herhangi bir pargasina, verici frekansi icin
gecerli denklemle hesaplanan, énerilen
ayirma mesafesinden daha yakin sekilde
kullanilmamalidir.

Isinan RF 10 V/m 10 V/m Onerilen ayirma mesafesi

IEC 61000-4-3 80 MHz ila 2,7 GHz 80 MHzila 2,7 GHz |d=12VP

d =1,2VP (80 MHz ila 800 MHz)

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

burada P, verici Ureticisine gore watt (W)
cinsinden vericinin maksimum ¢ikis gtict
derecesidir ve d, metre cinsinden (m)

Muhafaza portu bagisiklig
IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2:2014
Tablo 9

IEC 60601-1-2:2014
Tablo 9

Sabit RF vericiler icin alan kuvvetleri, bir
elektromanyetik saha arastirmasinda
saptandidi gibi- her frekans araliginda uyum
seviyesinden disik olmalidir-.

Asagidaki sembolle isaretlenen cihazlarin
yakininda parazit meydana gelebilir:

()

NOT 1: 80 MHz'de, daha yiksek frekans araligi gegerli olur.
NOT 2: Bu kilavuzlar tim durumlarda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilar, nesneler ve kisilerden kaynaklanan
absorpsiyon ve yansimadan etkilenebilir.

gerekebilir.

b. 150 kHz ila 80 MHz'lik frekans araliginda, alan kuvvetleri 10 V/m'nin altinda olmalidir.

a. Telsiz (cep/kablosuz) telefonlar ve karasal mobil telsizler, amatdr radyolar, AM ve FM radyo yayinlari ve TV yayinlari i¢in baz
istasyonlari gibi sabit vericilerden gelen alan kuvvetleri, teorik olarak dogru sekilde tahmin edilemez. Sabit RF vericiler sebebiyle ortaya
¢ikan elektromanyetik ortami degerlendirmek igin, bir elektromanyetik saha arastirmasi gerceklestirilmelidir. PICO cihazinin kullanildigi
konumda 6lculen alan kuvveti 10 V/m degerini agiyorsa, PICO cihazi gézlemlenerek normal sekilde ¢alistigindan emin olunmalidir.
Anormal performans gozlenirse, PICO cihazini yeniden ydnlendirme veya yeniden konumlandirma gibi ilave énlemler uygulanmasi




Kilavuz ve Uretici beyani - elektromanyetik emisyonlar

PICO? cihazi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanima yoneliktir. PICO cihazinin mUsterisi veya
kullanicisi, cihazin boyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Emisyon testi Uyum Elektromanyetik ortam - genel bilgiler

RF emisyonlari CISPR 11. Grup 1. PICO, RF enerjisini yalnizca dahili islevi icin kullanir. Bu nedenle, RF emisyonlari
¢ok dusuktir ve yakindaki elektronik cihazlarda parazite neden olmasi muhtemel
degildir.

RF emisyonlari CISPR 11. Sinif B. PICO cihazi, RF emisyonlari 6zelligi sayesinde hastanelerde, tagima ve evde

_ _ — saglik hizmeti kullanimi ortamlarinda kullanim igin uygundur.

Harmonik emisyonlar Uygun degil.

IEC 61000-3-2.

Gerilim dalgalanmalari/ titresim | Uygun degil.

emisyonlar.

IEC 61000-3-3.

UYARI: PICO, baska elektrikli cihazlarla yan yana kullanilmamali veya Ust Uste konmamalidir ve yan yana veya Ust Uste kullanim gerekiyorsa, PICO
cihazi, kullanilacagi konfigiirasyonda gozlemlenerek, cihazin normal sekilde calistigindan emin olunmalidir.

Tasinabilir ve mobil RF iletigim cihazlar ile PICO cihazi arasindaki 6nerilen ayirma mesafeleri. Saglik uzmani veya PICO kullanicis, taginabilir ve
mobil RF iletisim cihazi (vericiler) ile PICO cihazi arasinda asagida onerildigi sekilde iletisim cihazinin maksimum ¢ikis giictine gére bir minimum
mesafe saglayarak, elektromanyetik parazitin énlenmesine yardimci olabilir.

Vericinin maksimum anma Vericinin frekansina gore ayirma mesafesi (m)

cikig glicti (W)
150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 2,7 GHz
d=12VP d=0,235VpP d=07VP

0,01 Yok 0,04 0,07

0,1 Yok 0,1 0,22

1 Yok 0,35 0,7

10 Yok 1M 2,21

100 Yok 3,5 7

Yukarida listelenmeyen bir maksimum anma ¢ikis giicline sahip vericiler igin, metre cinsinden (m) 6nerilen ayirma mesafesi d, vericinin
frekansi igin gegerli denklem kullanilarak tahmin edilebilir, burada P, verici Ureticisine gére watt cinsinden (W) vericinin maksimum gii¢
degeridir.

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha ylksek frekans aralidi iin ayirma mesafesi gecerlidir.
NOT 2: Bu kilavuzlar tim durumlarda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilar, nesneler ve kisilerden kaynaklanan
absorpsiyon ve yansimadan etkilenebilir.
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