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PICO®

For engangsbruk

Information om sakerhet och siberancingseysem
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) y

Specifikationer

Matt 85x85x25mm Maximalt vakuum 100 mmHg

Vikt <120 g Driftslagen Kontinuerligt

Driftstid 7 dagar Patientskydd Typ BF

Batterityp Litium AA (L91) Forvaring/transport 5-25°C,10-75 % RH
700-1060 mbar
lufttryck

Strom (batteri) 3VDC Driftsmiljo 5-35°C,10-95 % RH
700-1060 mbar
lufttryck

Kapslingsklass P24 Overensstammelse Certifierad enligt:
CSA STD C22.2 nr 60601-1

Uppfyller kraven i:

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

Sékerhet och elektromagnetisk kompatibilitet
Nar PICO anvands enligt tillverkarens instruktioner uppfyller den de allménna kraven om sakerhet for elektrisk

medicinsk utrustning i IEC 60601-1 och de elektromagnetiska sékerhetskraven for elektrisk medicinsk utrustning i
IEC 60601-1-2.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Den hér utrustningen har testats och féljer gransvérdena fér medicinsk utrustning

IEC 60601-1-2. Grénsvérdena &r satta for att tillhandahéalla tillréckligt skydd mot skadlig stérning i en typisk
medicinsk installation och vid anvandning i hemmet.

Utrustningen alstrar, anvander och kan utstrala radiofrekvensenergi och om den inte installeras och anvands
enligt anvisningarna kan den orsaka skadlig stérning pa andra apparater i omgivningen. Det finns emellertid inga
garantier for att storning inte kommer att uppsté i en sérskild installation.



Véagledning och deklaration fran tillverkaren — elektromagnetisk immunitet

PICO® ar avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvéndaren av
PICO maste sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

IEC 61000-4-3

80 MHz till 2,7 GHz

80 MHz till 2,7 GHz

Immunitetstester EC 60601 testniva Overensstammelseniva Elektromagnetisk miljo - riktlinjer
Elektrostatisk urladdning (ESD) +8 kV kontakt +8 kV kontakt Golv ska vara av tra, betong eller kakel. Om golven
IEC 61000-4-2 =15 kV luft =15 kV luft ar tackta med syntetiskt material ska den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.
Elektriska snabba +2 kV for natkablar Ej tillampligt Ej tillampligt
transienter/pulsskurar +1 kV for in/utgdende
IEC 61000-4-4 kablar
Stétspénningar IEC 61000-4-5 +1 kV kabel till kabel Ej tillampligt Ej tillampligt
+2 kV kabel ill jord
Kortvariga spanningssénkningar, |<5 % UT (> 95 % falli UT) |Ej tillampligt Ej tillampligt
korta avbrott och under 0 cykler
spanningsvariationer i ingéende |40 % UT (60 % fall i UT)
strémforsorjning under 5 cykler
IEC 61000-4-11 70 % UT (30 % fall i UT)
under 25 cykler
<5%UT (> 95 %fall i UT)
under 5 cykler
Nétfrekvens 30 A/m 30 A/m Néatfrekvensen for magnetfélt ska vara pé& en s&dan
(50/60Hz) magnetfélt enligt nivd som &r karakteristisk for platser i kommersiella
IEC 61000-4-8 miljGer eller sjukhusmiljcer.
Ledningsbunden RF 10 Vrms Ej tillampligt Bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning ska
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz inte anvandas narmare nagon del av PICO, inklusive
kablarna, dn det rekommenderade
sakerhetsavstandet som beréknats med den
ekvation som ar tillamplig fér séndarens frekvens.
Utstralad RF 10 V/m 10 V/m Rekommenderat sakerhetsavstand

d=12VP

d =1.2VP (80 MHz till 800 MHz)

d = 2,3P (800 MHz till 2,7 GHz)

Dér P &r sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt
sandarens tillverkare och d ar det rekommenderade
sakerhetsavstandet i meter (m).

Enclosure-port immunitet
IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2:2014
Tabell 9

IEC 60601-1-2:2014
Tabell 9

Féltstyrkan fran fasta RF-sandare, som uppmétts vid
en elektromagnetisk platsbesikining?, ska vara lagre
an det godkénda gransvardet i varje
frekvensomréde®.

Storning kan férekomma i nérheten av utrustning
som &r markt med féljande symbol:

(@)

ANMARKNING 1: Det higre frekvensomradet géller vid 80 MHz.
ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer & majligen inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetiska véagors fortplantning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.

a. Féltstyrkorna frén fasta sandare, t.ex. basstationer fér radio, (mobila/tradl6sa) telefoner, radiostationer, AM- och FM- radiosédndningar
och TV-séndningar kan inte teoretiskt férutsdgas med exakthet. For att bedéma den elektromagnetiska miljon vad galler fasta RF-
sandare bor en elektromagnetisk platsundersdkning dvervagas. Om den uppmatta féltstyrkan pa den plats dér PICO anvénds
dverskrider 10 V/m maste PICO observeras for att bekrafta att det fungerar normalt. Om onormal funktion iakttas, kan ytterligare
atgarder bli nédvandiga, t.ex. omriktning eller flyttning av PICO.
b. Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara mindre &n 10 V/m.




Véagledning och meddelande fran tillverkaren — elektromagnetisk stralning

PICO® ar avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av
PICO maste sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Emissionstester Overensstammelse Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

RF-emissioner enligt CISPR 11. Grupp 1. PICO anvénder RF-energi endast for sin interna funktion. Darfor ar RF-
emissionerna mycket ldga och orsakar sannolikt inte ndgra stérningar av
elektronisk utrustning i nérheten.

RF-emissioner enligt CISPR 11. Klass B. RF-emissionen som &r typisk fér PICO gor den lamplig att anvandas pa sjukhus
samt i transport- och hemmiljder.

Harmoniska emissioner Ej tillampligt.
IEC 61000-3-2.

Spanningsfluktuationer/ Ej tillampligt.
flimmeremissioner.

IEC 61000-3-3.

VARNING! PICO bdr inte anvéndas néra eller staplas p& annan elektrisk utrustning, men om detta &r nédvandigt bér PICO 6vervakas for att verifiera
normal funktion i den aktuella konfigurationen.

Rekommenderat sakerhetsavstand mellan bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och PICO. Vérdpersonalen eller anvéndaren av PICO kan
hjélpa till att forhindra elektromagnetiska stdrningar genom att bibehélla ett minimiavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
(s&ndare) och PICO enligt rekommendationerna nedan enligt den maximala uteffekten fér kommunikationsutrustningen.

Beréknad hogsta uteffekt for Sékerhetsavstand beroende pé sandarens frekvens (m)

séndare (W)
150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
d=124P d=0.35VP d=07VP

0,01 Ej tillampligt 0,04 0,07

0,1 Ej tillampligt on 0,22

1 Ej tillampligt 0,35 0,7

10 Ej tillampligt 1n 2,21

100 Ej tillampligt 3,5 7

For sandare med en berdknad maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade sékerhetsavsténdet d uttryckt i meter
(m) uppskattas genom anvéandning av den ekvation som &r tillamplig for sandarens frekvens, dar P &r sdndarens berdknade hogsta
uteffekt uttryckt i watt (W) enligt séndarens tillverkare.

ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller sakerhetsavstandet for det hogre frekvensomréadet.
ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer & méjligen inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetiska véagors fortplantning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.

“Varumérke som tillhér Smith & Nephew




