Information om sékerhet och

elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Specifikationer

Matt

Vikt
Driftstid
Batterityp

Strém (batteri)

Kapslingsklass

Sakerhet och elektromagnetisk kompatibilitet

65x78,5x 21 mm
(2,6 x 3,2 x0,9 tum)

<110 g
7 dagar
2 x AA1,5V (LR6/FR6)

3V likstrom

P22

Maximalt vakuum

Driftslage
Patientskydd
Forvaring/transport
Driftsmiljo

Efterlevnad

"{ smith&nephew

PICO° 7

Séarbehandling Med Negativt
Tryck, System For Engangsbruk

100 mmHg

Kontinuerligt
Defibrilleringssaker typ BF

5°C-25 °C(-25 °CHill +5 °C tillatet i upp till 7 dagar)
10-75 % relativ luftfuktighet,
700 till 1 060 mbar atmosfariskt tryck

5°C-40 °C, 10-95 % relativ luftfuktighet,
700 till 1 060 mbar atmosféariskt tryck

Certifierad enligt:
CSA STD C22.2, Nr 60601-1

Overensstammer med:
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

PICO° 7 uppfyller allménna sakerhetskrav for elekirisk utrustning fér medicinskt bruk (IEC 60601-1) nér den anvéands i enlighet med tillverkarens anvisningar.

Elektromagnetisk kompatibilitet
PICO 7 har testats och visats félja begransningarna fér medicinsk utrustning i IEC 60601-1-2 2014. Begrénsningarna &r utformade for att ge skalig
sakerhet gallande elektromagnetiska stdrningar nar PICO 7 anvands i en typisk medicinsk installation och i hemmiljo.

Denna utrustning genererar, anvander och kan stréla ut radiofrekvensenergi, och den kan, om den inte installeras och anvénds i enlighet med
anvisningarna, orsaka skadliga stérningar med annan utrustning i nérheten. Det gar dock inte att ge nagra garantier for att storningar inte kommer att

uppsté i en viss installation.



Riktlinjer och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

Enheten ar avsedd fér anvandning under de elektromagnetiska férhéllanden som anges nedan. Kunden eller anvéndaren av enheten méste
kontrollera att utrustningen endast anvénds i en s&dan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 testniva Overensstammelseniva Elektromagnetisk miljo - Véagledning

Elektrostatiska urladdningar +8 kV kontakt +2kV, 24KV, +6 kV, +8 kV kontakt | Golven ska varai tré, betong eller kakel. Om golven &r tillverkade av
IEC 61000-4-2 +2 kV, 24 kV, 8 kV, +15 kV luft +2 kV, £4 KV, £8 kV, 15 kV luft syntetiskt material ska den relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.
Elektriska snabba transienter/ | +2 kV fér natstromsledningar PICO 7 &r en batteridriven enhet Ej tillampligt

pulsskurar IEC 61000-4-4

Stotpulser IEC 61000-4-5 +0,5 kV, £1 kV huvudspénning PICO 7 &r en batteridriven enhet Ej tillampligt

Kortvariga Vid faserna 0°, 45°, 90°, 135°,180°, 225°, | PICO 7 &r en batteridriven enhet Ej tillampligt

spanningssankningar, 270° och 315°

spanningsavbrott och 0 % UT (100 % fall i UT) under 0,5 cykler

spanningsvariationer i Vid 0° enfas

natstromsledningarna 0 % UT (100 % fall i UT) under 1 cykel

IEC 61000-4-11 70 % UT (30 % fall i UT) under 25/30 cykler

0 % UT (100 % fall i UT) under 250 cykler
0 % UT (100 % fall i UT) under 300 cykler

Kraftfrekventa magnetiska 30 A/m vid 50 eller 60 Hz 30 A/m vid 50 eller 60 Hz Kraftfrekventa magnetiska falt ska ligga pa nivaer som
falt (50/60 Hz) 100 A/m vid 50 eller 60 Hz ar normala for vanlig kommersiell milj6, sjukhusmiljé och
IEC 61000-4-8 150 A/m vid 50 eller 60 Hz hemsjukvardsmiljo.
200 A/m vid 50 eller 60 Hz
Ledningsbunden RF 3 Vrms 150 kHz till 80 MHz PICO 7 &r en batteridriven enhet Barbar och mobil kommunikationsutrustning ska separeras fran
IEC 61000-4-6 6 Vrms 150 kHz till 80 MHz enheten med inte mindre &n de avstand som anges nedan:
I 1SM och amatdrradioband Rekommenderat separationsavstand:
d=0,58 P
Utstralad RF 10 V/m 80 MHz till 2,7 GHz 10 V/m 80 MHz till 2,7 GHz d = 0,175 VP (80 MHz till 800 MHz)
IEC 61000-4-3 IEC 60601-1-2:2014 tabell 9 IEC 60601-1-2:2014 tabell 9 d = 0,35 VP (800 MHz till 2,7 GHz)

ANM. 1: Vid 80 MHz tilldmpas det hogre frekvensomradet.
ANM. 2: De har riktlinjerna kanske inte géller i alla situationer. Spridning av elektromagnetiska vagor paverkas av absorption och reflektion av ytor, féremal och ménniskor.

a. Faltstyrkan fran fasta séndare, sdsom basstationer fér mobiltelefoner och sladdlésa telefoner och landkortvagsradioséandare, amatérradioapparater, radiosandningar pa AM-
och FM-band och TV-séndningar kan inte teoretiskt forutsdgas med noggrannhet. Fér att veta hur fasta RF-sandare paverkar de elektromagnetiska férhéllandena pé en plats, bor
man dvervaga att géra en undersokning av dessa forhallanden. Om den uppmétta féltstyrkan pa platsen dar PICO 7 anvénds éverskrider géllande RF-efterlevnadsniva bor PICO
7 observeras for att sékerstalla normal funktion. Om n&got onormalt upptacks kan det bli nédvandigt att vidta ytterligare atgérder, till exempel att vrida eller flytta enheten.

b. | frekvensomréadet 150 kHz till 80 MHz skall faltstyrkan vara mindre &n 10 V/m. P &r séndarens maximala méarkeffekt i watt (W) enligt tillverkaren, och d &r det rekommenderade
separationsavstéandet i meter (m). Faltstyrkor fran fasta RF-séndare, enligt vad som faststéllts vid en elektromagnetisk undersdkning av platsen ¢, ska vara lagre &n
Gverensstammelsenivan for varje frekvensomrade . Stérningar kan uppsta i narheten av utrustning som ar mérkt med féljande symbol: (((‘.)))

Riktlinjer och tillverkardeklaration — elektromagnetisk stralning

PICO 7 &r avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljé som fdljer specifikationerna nedan. Anvandaren maste kontrollera att PICO endast
anvands i en sadan miljo.
Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo - Véagledning

RF-emission CISPR 11 Grupp 1 PICO 7 anvénder endast RF-energi for interna funktioner. Dérfér ar dess RF-emissioner
mycket l&ga och orsakar troligen inte stérningar hos elektronisk utrustning i nérheten.

RF-emission CISPR 11 Klass B PICO 7 kan anvandas i alla typer av miljoer, dven i hemmiljoer eller i miljcer dar
anslutning gors direkt till det allmanna elnétet som forser vanliga hushall med

Overtoner IEC 61000-3-2 j tillampligt lagspanningsstrom
Spanningsfluktuationer/flimmer Ej tillampligt
IEC 61000-3-3

VARNING: Enheten ska inte anvéndas i nérheten av eller staplat p& annan elekirisk utrustning. Om detta andé &r nddvandigt méste enheten observeras s att driften ar normal i
den konfiguration som den ska anvéndas.

Anvand endast kablar och tillbehor som specificeras eller séljs av Smith & Nephew. Anvandning av annan utrustning kan resultera i kad elektromagnetisk strélning eller
minskad elektromagnetisk immunitet fér PICO 7-enheten. Barbara och mobila RF-kommunikationsenheter (mobiltelefoner) kan paverka PICO 7.

Rekommenderat avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och enheten.

PICO 7 ar avsedd for anvéndning i en elektromagnetisk miljé dar stérningar fran utstrélad radiofrekvensutrustning inte kontrolleras. Kunden eller anvéndaren av enheten
kan férebygga elektromagnetiska stérningar genom att upprétthalla ett minsta avstdnd mellan bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och enheten enligt
rekommendationerna nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sandarens maximala nominella Avstand enligt frekvensen hos séndaren (m)

uteffekt i watt (W) 150 kHz till 80 MHz 80 MHz ill 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
d=0,58VP d=0,175VP d=0,35VP

0,01 E/T 0,02 0,03

0,1 E/T 0,05 0,1

1 E/T 0,2 0,3

10 E/T 0,5 1,1

100 E/T 1,7 3,5

For séndare vars maximala markuteffekt inte raknas upp ovan kan det rekommenderade avstandet d i meter (m) uppskattas med ekvationen som géller f6r séndarens frekvens,
dér P &r sandarens maximala markeffekt i watt (W) enligt specifikationerna fran sandartillverkaren.

ANM. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hdgre frekvensomréadet.
ANM. 2: De har riktlinjerna kanske inte géller i alla situationer. Spridning av elektromagnetiska vagor paverkas av absorption och reflektion av ytor, foremal och méanniskor.
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