Tabela 201

Deklaracja oraz informacje producenta - emisja elektromagnetyczna

URZADZENIE jest przeznaczone do pracy w Srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Odbiorca badz uzytkownik
URZADZENIA powinien upewnic sie, ze pracuje ono w takim wtasnie srodowisku.

Testy na emisyjnosc

Emisja w zakresie RF
zgodnie z CISPR 11

Emisja w zakresie RF
zgodnie z CISPR 11

Zgodnosé | Srodowisko elektromagnetyczne - informacje

Grupa 1

URZADZENIE wytwarza energie w zakresie RF jedynie jako nastepstwo funkcji wewnetrznych.

Dzieki temu emisja w zakresie RF jest znikoma i jest mato prawdopodobne by powodowata

interferencje w swoim najblizszym otoczeniu.
URZADZENIE jest odpowiednie do pracy we wszelkich placéwkach, wiaczajac pomieszczenia

Klasa B

mieszkalne i pomieszczenia bezposrednio podtaczone do sieci niskiego napiecia, ktdra zasila
budynki mieszkalne.

RF- czestotliwos¢ z odcinka spektrum elektromagnetycznego, ktdra jest pomiedzy dolnym zakresem czestotliwosci radiowych fal
dtugich a zakresem podczerwieni; czestotliwos¢ uzyteczna do transmisji radiowej. Za granice ogdlnie przyjmuje sie 9 kHz i 3 000 GHz

Tabela 202

Deklaracja oraz informacje producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

URZADZENIE jest przeznaczone do pracy w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Odbiorca badz uzytkownik
URZADZENIA powinien upewnic sie, ze pracuje ono w takim wtasnie Srodowisku.

Testy odpornosci

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
zgodnie z IEC 61000-4-
2

Stany przejsciowe i
impulsy zgodnie z IEC
61000-4-5

Zaburzenia udarowe
zgodnie z IEC 61000-4-
5

Zapady napiecia, krotkie
przerwy i zmiany
napiecia zasilajacego w
liniach zasilajacych
zgodnie z IEC 61000-4-
11

Pole magnetyczne o
czestotliwosci sieci
zasilajacej zgodnie z
IEC 61000-4-8

+/- 6kV roztadowanie
dotykowe

+/- 8kV roztadowanie
powietrzne

+/- 2 kV dla linii zasilajacych
+/- 1 kV dla linii we/wy
+/- 1 kV tryb roznicowy

+/- 2 kV tryb faczny

< 5% UT
(> 95% zapad napiecia UT)
przez 0,5 cyklu

40% UT
(60% zapad napiecia UT)
przez 5 cykli

70% UT
(30% zapad napiecia UT)
przez 25 cykli

< 5% UT

(> 95% zapad napiecia UT)
przez 5 sekund

3A/m

Poziom testowy IEC 60601 /Spelniany poziom

+/- 6kV roztadowanie
dotykowe

+/- 8kV roztadowanie
powietrzne

+/- 2 kV dla linii
zasilajacych

+/- 1 kV dla linii we/wy
+/- 1 kV tryb réznicowy

+/- 2 kV tryb taczny

< 5% UT

(> 95% zapad napiecia
uT)

przez 0,5 cyklu

40% UT
(60% zapad napiecia UT)
przez 5 cykli

70% UT
(30% zapad napiecia UT)
przez 25 cykli

< 5% UT
(> 95% zapad napiecia
UT) przez 5 sekund

Srodowisko elektromagnetyczne -

informacje
Podtoga powinna by¢ drewniana, betonowa
lub z ptytek ceramicznych. Jesli podtogi sq
pokryte materiatem syntetycznym, wzgledna
wilgotnos¢ powinna wynosi¢ co najmniej
30%.

Jakosc¢ gtéwnej sieci zasilajacej powinna by¢
na poziomie $rodowiska biurowego lub
szpitalnego.

Jakosc¢ gtéwnej sieci zasilajacej powinna by¢
na poziomie $rodowiska biurowego lub
szpitalnego.

Jako$¢ gtéwnej sieci zasilajacej powinna by¢
na poziomie $rodowiska biurowego lub
szpitalnego. Jesli uzytkownik URZADZENIA
wymaga ciggtego zasilania podczas przerw w
dostawie gtéwnej sieci zasilajacej, zaleca sie,
aby URZADZENIE byto zasilane z zasilacza
UPS lub baterii.

Pole magnetyczne o czestotliwosci sieci
zasilajacej powinno by¢ na poziomie
charakterystycznym dla zwykiego
umiejscowienia w ekonomicznym badz
szpitalnym Srodowisku.

Uwaga UT jest zmiennym napieciem (AC) sieci energetycznej przed zastosowaniem poziomu testujacego.
RF- czestotliwo$¢ z odcinka spektrum elektromagnetycznego, ktdra jest pomiedzy dolnym zakresem czestotliwosci radiowych fal
dtugich a zakresem podczerwieni; czestotliwos¢ uzyteczna do transmisji radiowej. Za granice ogdlnie przyjmuje sie 9 kHz i 3 000

GHz



Tabela 204

Deklaracja oraz informacje producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

URZADZENIE jest przeznaczone do pracy w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Odbiorca badz uzytkownik URZADZENIA
powinien upewnic sie, ze pracuje ono w takim wiasnie srodowisku.

Srodowisko elektromagnetyczne —

Test odpornosci Poziom testu IEC 60601 Poziom zgodnosci . .
informacje

Przenosne urzadzenia do komunikagji
bezprzewodowej oraz telefony
komorkowe nie powinny by¢ uzywane w
mniejszej odlegtosci od URZADZENIA, w
tym réwniez okablowania, niz zalecany
minimalny dystans wyliczony z réwnan
stosowanych do czestotliwosci pracy
nadajnika.

Zalecany minimalny dystans
Zaburzenia 3 Vrms 3 Vrms d=1,2vP
elektromagnetyczne w 26 kHz do 80 MHz
zakresie przewodzone RF
zgodnie z IEC 61000-4-6

Zaburzenia 3V/m 3V/m d=1,2vP 80 MHz do 800 MHz
elektromagnetyczne w 80 MHz do 1 GHz
zakresie promieniowane RF d=2,3VP 800 MHz do 2,5 GHz

zgodnie z IEC 61000-4-3

Gdzie P jest maksymalng wartoscig mocy
wyjsciowej nadajnika w watach (W)
zgodnie z informacjq od producenta
nadajnika, a d jest zalecanym,
minimalnym dystansem w metrach (m).

Moc zaburzen elektromagnetycznych
pochodzacych ze statych nadajnikow fal
RF, ustalonych w warunkach
miejscowych (@), powinna by¢ nizsza niz
poziom zgodnosci dla kazdego zakresu
czestotliwosci (b).

Interferencja moze zachodzi¢ w poblizu
urzadzen oznaczonych przez ponizszy

symbol:
Uwaga 1: Dla 80 MHz i 800 MHz przyjmuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2: Podane informacje nie stosujq sie w kazdej sytuacji. Na propagacje fal elektromagnetycznych majg wptyw absorbcja i odbicia
od powierzchni, obiektdw oraz osab.

(a) Moce pdl pochodzacych od okreslonych nadajnikéw takich jak stacje bazowe telefonii komdrkowej, przekazniki radiowe, radio
amatorskie, transmisja radiowa na falach AM i FM oraz transmisja TV nie dajq sie teoretycznie przewidzie¢ z doktadnoscig. Aby
oszacowac Srodowisko elektromagnetyczne nalezy rozwazy¢ badanie warunkéw miejscowych. Jesli zmierzona moc pola w migjscu gdzie
pracuje URZADZENIE przekracza odpowiedni poziom zgodnosci, powinno sprawdzac sie czy URZADZENIE pracuje normalnie. Jesli
zaobserwuje sie niewtasciwg prace, moze okazac sie niezbedne poczyni¢ odpowiednie kroki zapobiegawcze takie jak przestawienie badz
przeniesienie URZADZENIA.

(b) Dla czestotliwosci spoza zakresu 150 kHz do 80 MHz, moc pola nie powinna by¢ wieksza niz 3 V/m.
RF- czestotliwo$¢ z odcinka spektrum elektromagnetycznego, ktdra jest pomiedzy dolnym zakresem czestotliwosci radiowych fal dtugich a
zakresem podczerwieni; czestotliwos$¢ uzyteczna do transmisji radiowej. Za granice ogdlnie przyjmuje sie 9 kHz i 3 000 GHz



UWAGA! Przenosne urzadzenia do komunikacji bezprzewodowej moga
wplywacé na ELEKTRYCZNE URZADZENIA MEDYCZNE

Tabela 206

Zalecany minimalny dystans miedzy przeno$nymi urzadzeniami do komunikacji bezprzewodowej
a URZADZENIEM
URZADZENIE jest przeznaczone do pracy w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaburzenia elektromagnetyczne
RF sa kontrolowane. Odbiorca badz uzytkownik URZADZENIA moze zapobiega¢ interferencji elektromagnetycznej poprzez
zachowywanie minimalnego dystansu miedzy przeno$nymi urzadzeniami do komunikacji bezprzewodowej (nadajnikami) a
URZADZENIEM zalecanego ponizej, zgodnie z maksymalng mocg wyjsciowa urzadzen komunikacyjnych.

Podana maksymalna moc Minimalny dystans odpowiedni dla czestotliwosci nadajnika

nadajnika (m]
150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz

(Wi d=1,2v/P d=1,2v/P d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Dla nadajnikdéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewyrdznionej powyzej, zalecany minimalny dystans ¢ w metrach (m)
moze by¢ oszacowany przy uzyciu rownania odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie Pjest podang przez
producenta nadajnika jego moca maksymalng w watach (W).

Uwaga 1: Przy 80MHz i 800MHz przyjmuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2: Podane informacje nie stosujq sie w kazdej sytuacji. Na propagacje fal elektromagnetycznych maja wplyw
absorbcja i odbicia od powierzchni, obiektéw oraz osob.

RF- czestotliwos¢ z odcinka spektrum elektromagnetycznego, ktdra jest pomiedzy dolnym zakresem czestotliwosci radiowych
fal dtugich a zakresem podczerwieni; czestotliwos¢ uzyteczna do transmisji radiowej. Za granice ogdlnie przyjmuje sie 9 kHz
i 3000 GHz

UWAGA! Praca w poblizu (w odlegtosci do 2.8 m) telefonu komdrkowego moze
powodowac niestabilno$¢ wyjscia stymulatora.

UWAGA! Praca w poblizu (np. 1 m) urzadzenia do terapii mikrofalami lub falami
krétkimi moze powodowac niestabilno$¢ wyjscia stymulatora.

UWAGA! Stosowanie akcesoriow i kabli innych niz opisane w niniejszej instrukcji
moze skutkowac zwiekszona emisja lub zmniejszona odpornoscia urzadzenia.

UWAGA! Urzadzenie nie powinno by¢ uzywane w poblizu innego elektrycznego
sprzetu medycznego ani potozone jedno na drugim i jesli taka sytuacja wystapi to
nalezy obserwowac prace urzadzenia, aby stwierdzi¢ brak zaburzen w konfiguracji, w
jakiej to urzadzenie bedzie wykorzystywane.
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