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AirMini™
Wskazowki i deklaracja producenta — elektromagnetyczne emisje i odpornos¢

Medyczne urzadzenie elektryczne wymaga specjalnych zabezpieczen w odniesieniu do kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i musi by¢
instalowane i uruchamiane zgodnie z informacjami odnoszacymi sie do EMC zamieszczonymi w niniejszym dokumencie.

Niniejsza deklaracja dotyczy aktualnie nastepujacych wyrobow firmy ResMed:
e AirMini™

Wskazowki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia
powinien upewni¢ sie, ze urzadzenie jest stosowane w takim $rodowisku.

Test emisji Zgodnos$é Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki

Emisje czgstotliwosci radiowych wedtug CISPR 11 Grupa 1 Urzadzenie wykorzystuje energig fal o czestotliwo$ci radiowej tylko na potrzeby
funkeji wewnetrznych. Tak wige, emisja czestotliwo$ci radiowych jest bardzo
niska i nie jest prawdopodobne, aby powodowata jakiekolwiek zaktécenia sprzetu
elektronicznego znajdujgcego sie w poblizu.

Emisje czgstotliwosci radiowych wedtug CISPR 11 Klasa B To urzadzenie nadaje sig do uzytku we wszystkich miejscach, réwniez w
gospodarstwach domowych oraz bezpo$rednio podtaczonych do publicznej,
niskonapigciowej sieci zasilajacej budynki mieszkalne.

Poziom emisji harmonicznych Klasa A
IEC 61000-3-2
Wahania napigcia/emisje migotania IEC 61000-3-3 Urzadzenie spefnia wymogi

/\ OSTRZEZENIE

e Urzadzenie nie powinno by¢ stosowane tuz obok lub zestawiane z innymi urzadzeniami. Jezeli bliska odlegto$¢ lub ustawienie urzadzen
jedno na drugim sa konieczne, nalezy obserwowac urzadzenie, aby sprawdzi¢, czy dziata prawidtowo w konfiguracji, w ktorej bedzie
eksploatowane.

o Nie zaleca sie stosowania akcesoridw innych niz zalecane do pracy z tym urzadzeniem, gdyz moga one powodowac wzrost emisji lub
zmniejszy¢ odpornosé urzadzenia.
Wskazowki i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia
powinien upewni¢ sie, ze urzadzenie jest stosowane w takim $rodowisku.

Test odpornosci Poziom zgodno$ci Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki

Wytadowania elektrostatyczne  +8 kV styk Posadzki powinny by¢ drewniane, betonowe lub wykanane z ptytek ceramicznych. Jesli posadzki pokryte
(ESD) IEC 61000-4-2 +15kV powietrze sg tworzywem syntetycznym, wilgotno$é wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkie elektryczne stany +2 kV Parametry sieci elektrycznej powinny by¢ parametrami typowymi dla budynkéw komercyjnych lub
przejsciowe/serie impulsow +1 kV dla przewodéw szpitalnych.

IEC 61000-4-4 wejsciowych/wyj$ciowych

Przepigcia +1 kV tryb réznicowy Parametry sieci elektrycznej powinny by¢ parametrami typowymi dla budynkéw komercyjnych lub

IEC 61000-4-5 +2 kV tryb zwykly szpitalnych.

Spadki napigcia, krétkie przerwy 100 V Parametry sieci elektrycznej powinny by¢ parametrami typowymi dla budynkéw komercyjnych lub

i wahania napigcia na 240V szpitalnych.

przewodach zasilajacych Jesli wymagana jest ciggta praca urzadzenia mimo przerw w dostawie zasilania, zaleca sie podtaczenie
IEC 61000-4-11 urzadzenia do zasilacza UPS.

Pole magnetyczne o 30 A/m Pola magnetyczne o czgstotliwo$ci sieciowej powinny by¢ na poziomie charakterystycznym dla typowych
czgstotliwosci pradu (50/60 Hz) lokalizacji w $rodowisku komercyjnym lub szpitalnym.

IEC 61000-4-8

Przewodzona RF 10 Vrms Aparat AirMini spetnia wszystkie wymagane warunki zgodno$ci elektromagnetycznej (EMC) zawarte w
IEC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz normie IEC60601-1-2:2014 dotyczacej Srodowisk domawych, komercyjnych i przemystu lekkiego. Nie
Wypromieniowana RF 0d 9 V/m do 85 V/m przy czestotliwosci do  Nalezy uzywac przeno$nych urzadzen komunikacyjnych o czestotliwosci radiowej w odlegtosci od

IEC 61000-4-3 5,785 GHz jakiejkolwiek czgsci aparatu, w tym przewodow, mniejszej niz zalecany odstep 10 cm. Aparat AirMini

zostat zaprojektowany zgodnie z normami zgodno$ci elektromagnetycznej. Jezeli jednak uzytkownik
podejrzewa, ze inne urzadzenia majg wptyw na wydajnos¢ aparatu (np. cisnienie lub przeptyw), nalezy
odsuna¢ aparat od potencjalnych Zrodet zaktécen.

Aparat AirMini spetnia wymagania czgsci 15 zasad FCC i zwalnionych z licencji wytycznych RSS Industry
Canada. Dziatanie podlega nastepujacym dwdom warunkom: Aparat ten nie moze powodowac
szkodliwych zaktéeen, przy czym aparat ten musi przyjmowaé wszelkie odbierane zaktdcenia, w tym
réwniez zaktdcenia mogace spowodowac niepozadane dziatanie.

FCC ID: Q0QBT121, IC: 5123A-BGTBT121

Dodatkowe informacje dotyczace zasad FCC i zgodnosci IC dla tego aparatu mozna znalezé pod adresem
www.resmed.com/downloads/devices.
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Linia Air10™ | Linia Lumis™ | Stellar™ | Astral™ | RCM | RCMH
Wskazoéwki i deklaracja producenta — elektromagnetyczne emisje i odpornosé

Medyczne urzadzenie elektryczne wymaga specjalnych zabezpieczen w odniesieniu do kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i musi by¢
instalowane i uruchamiane zgodnie z informacjami odnoszacymi sie do EMC zamieszczonymi w niniejszym dokumencie.

Niniejsza deklaracja dotyczy aktualnie nastepujacych wyrobéw firmy ResMed:

e Linia Airto™
e Linia Lumis™
e Stellar™

e Astral™

e Modut tacznosci ResMed Connectivity Module (RCM)

e Szpitalny modut tgcznoséci ResMed Connectivity Module Hospital (RCMH)
Wskazowki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Te urzadzenia sg przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia
powinien upewni¢ sie, ze urzadzenie jest stosowane w takim $rodowisku.

Test emisji Zgodno$¢é Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki

Emisje czestotliwosci radiowych wedtug CISPR 11 Grupa 1 Urzadzenie wykorzystuje energie fal o czestotliwo$ci radiowej tylko na potrzeby
funkcji wewnetrznych. Tak wigc, emisja czestotliwo$ci radiowych jest bardzo niska i
nie jest prawdopodobne, aby powodowata jakiekolwiek zaktécenia sprzetu
elektronicznego znajdujacego sig w pablizu.

Emisje czestotliwosci radiowych wedtug CISPR 11 Klasa B To urzadzenie nadaje sie do uzytku we wszystkich miejscach, réwniez w
gospodarstwach domowych oraz bezpo$rednio podtaczonych do publicznej,
niskonapigciowe;j sieci zasilajacej budynki mieszkalne.

Poziom emisji harmonicznych Klasa A

IEC 61000-3-2

Wahania napigcia/emisje migotania IEC 61000-3-3

/\ OSTRZEZENIE

Urzadzenie spefnia wymogi

e Urzadzenie nie powinno by¢ stosowane tuz obok lub zestawiane z innymi urzadzeniami. Jezeli bliska odlegto$é lub ustawienie urzadzen
jedno na drugim sa konieczne, nalezy obserwowac urzadzenie, aby sprawdzi¢, czy dziata prawidtowo w konfiguracji, w ktorej bedzie

eksploatowane.

o Nie zaleca sie stosowania akcesoriow (np. kabli, nawilzaczy) innych niz przeznaczone do wspotpracy z tym urzadzeniem, gdyz moga one
powodowacé zwiekszong emisje elektromagnetyczna lub zmniejszy¢ odpornosé¢ urzadzenia.

Wskazowki i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Te urzadzenia sag przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia
powinien upewni¢ sie, ze urzadzenie jest stosowane w takim $rodowisku.

Test odpornosci

Badanie poziomu normy IEC60601-1-2
— przetestowano to urzadzenie
wzgledem tego poziomu zgodno$ci

Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki

Wytadowania elektrostatyczne
(ESD) IEC 61000-4-2

Szybkie elektryczne stany
przej$ciowe/serie impulséw

IEC 61000-4-4

Przepigcia

IEC 61000-4-5

Spadki napigcia, krétkie przerwy
i wahania napigcia na
przewodach zasilajacych

IEC 61000-4-11

Pole magnetyczne o
czestotliwosci pradu (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Przewodzona RF
IEC 61000-4-6

Wypromieniowana RF
IEC 61000-4-3

+B8 kV styk
+15 kV powietrze

+2 kV dla przewodéw zasilajacych

+1 kV dla przewodéw
wej$ciowych/wyjsciowych

+1 kV tryb réznicowy

+2 kV tryb zwykly

0% UT; 0,5 cyklu

Przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° i
315°

0% UT; 1 cykl i

70% UT; 25/30 cykli. Jedna faza: przy 0°
0% UT; 250/300 cykli

30 A/m

3 Vrms

150 kHz do 80 MHz

6 Vrms

w pasmach ISM pomiedzy 150 kHz i
80 MHz

3V/m

0d 80 MHz do 2,7 GHz
(profesjonalna opieka zdrowotna)
10 V/m

0d 80 MHz do 2,7 GHz

(domowa opieka zdrowotna)

Posadzki powinny by¢ drewniane, betanowe lub wykonane z ptytek ceramicznych. Jesli posadzki pokryte
sg tworzywem syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

Parametry sieci elektrycznej powinny by¢ parametrami typowymi dla budynkéw komercyjnych lub
szpitalnych.

Parametry sieci elektrycznej powinny by¢ parametrami typowymi dla budynkéw komercyjnych lub
szpitalnych.

Parametry sieci elektrycznej powinny by¢ parametrami typowymi dla budynkéw komercyjnych lub
szpitalnych.

Jesli wymagana jest ciagta praca urzadzenia mimo przerw w dostawie zasilania, zaleca sig podfaczenie
urzadzenia do zasilacza UPS.

Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej powinny by¢ na poziomie charakterystycznym dla typowych
lokalizacji w $rodowisku komercyjnym lub szpitalnym.

Nie uzywact przeno$nych urzadzen komunikacyjnych o czestotliwosci radiowej, takich jak telefony
komérkowe, w odlegto$ci od urzadzenia (wraz z przewodami) mniejszej niz zalecany odstep oddzielajacy
obliczony na podstawie wzoru odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegto$¢ oddzielenia:

d=06+P

Gdzie (P) jest maksymalng znamionowa warto$cig mocy wyj$ciowej nadajnika w watach (W) zgodnie z
informacjg od producenta nadajnika, a d jest zalecana, minimalng odlegfoscia w metrach (m). Wartosci
natezenia pola stacjonarnych nadajnikéw radiowych, ustalone droga pomiaréw elektromagnetycznych w
danej lokalizacji?, powinny by¢ ponizej poziomu zgodnosci dla kazdego zakresu czgstotliwosci.

Interferencja moze wystapi¢ w poblizu sprzetu majacego nastgpujace oznaczenie: ‘*((i)»

 Nie mozna doktadnie w sposdb teoretyczny przewidzie¢ natezenia pol wytwarzanych przez nadajniki stacjonarne, na przykfad stacje bazowe do telefonéw radiowych
(komaorkowych/bezprzewodowych) i przenosnych radiotelefonéw naziemnych, amatorskie urzadzenia radiowe, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne. Aby oceni¢
srodowisko elektromagnetyczne wytwarzane przez stacjonarne nadajniki fal radiowych, nalezy rozwazyé przeprowadzenie lokalnych pomiaréw pola elektromagnetycznego. Jezeli
zmierzone nategzenie pola elektrycznego w miejscu uzytkowania urzadzenia przewyzsza zalecany poziom zgodnosci dla czestotliwo$ci radiowej, nalezy obserwowac system i upewni¢ sie
0 jego prawidfowym dziataniu. W przypadku stwierdzenia nieprawidfowego dziatania urzadzenia, nalezy podja¢ dodatkowe czynnosci, takie jak zmiana pozycji lub przestawienie

urzadzenia w inne miejsce.
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Uwagi:
e Ut oznacza napiecie sieci zasilania prgdem zmiennym przed zastosowaniem poziomu testowego.

e Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych wptywa ich pochtanianie i
odbijanie przez konstrukcje, przedmioty i ludzi.

Potencjalny wptyw zakitocen elektromagnetycznych (dotyczy respiratorow)

Utrata lub pogorszenie dziatania ponizszych funkgji klinicznych z powodu zaktdécen elektromagnetycznych moze zagrozi¢ bezpieczenstwu pacjenta:

e Dokfadnos¢ kontroli wentylacji

e Doktadno$¢ monitorowania ci$nienia w drogach oddechowych i objetosci gazéw oddechowych
e Alarmy terapeutyczne.

Wspomniane pogorszenie dziatania mozna wykry¢, obserwujac nastepujace zachowanie urzadzenia:
e Nieregularne dostarczanie wentylacji

¢ Gwattowne wahania warto$ci monitorowanych parametréw

e Fatszywa aktywacja alarméw terapeutycznych lub technicznych (np. alarm btedu systemowego lub utraty komunikacji z akumulatorem)

Polski

3



Linia S9™

Wskazoéwki i deklaracja producenta — elektromagnetyczne emisje i odpornosé

Medyczne urzadzenie elektryczne wymaga specjalnych zabezpieczen w odniesieniu do kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i musi byé
instalowane i uruchamiane zgodnie z informacjami odnoszacymi sie do EMC zamieszczonymi w niniejszym dokumencie.

Niniejsza deklaracja dotyczy aktualnie nastepujacych wyrobéw firmy ResMed:

e Linia S9™ (z H5{™ i ClimateLine™ lub bez tych elementow)

Wskazowki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Te urzadzenia sag przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia
powinien upewni¢ sie, ze urzadzenie jest stosowane w takim $rodowisku.

Test emisji Zgodno$é Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki
Emisje czestotliwosci radiowych wedtug CISPR 11 Grupa 1 Urzadzenie wykorzystuje energie fal o czestotliwo$ci radiowej tylko na potrzeby
funkeji wewnetrznych. Tak wiec, emisja czestotliwosci radiowych jest bardzo niska i
nie jest prawdopodobne, aby powodowata jakiekolwiek zaktécenia sprzetu
elektronicznego znajdujacego sie w poblizu.
Emisje czestotliwosci radiowych wedtug CISPR 11 Klasa B To urzadzenie nadaje sie do uzytku we wszystkich miejscach, réwniez w
. gospodarstwach domowych oraz bezpo$rednio podtaczonych do publicznej,
Z adapterem USB lub bez niego ) niskonapieciowej sieci zasilajacej budynki mieszkalne.
Z adapterem do pulsoksymetru lub bez niego
Poziom emisji harmonicznych Klasa A

IEC 61000-3-2

Z adapterem USB lub bez niego
Z adapterem do pulsoksymetru lub bez niego

Wahania napigcia/emisje migotania IEC 61000-3-3

Z adapterem USB lub bez niego
Z adapterem do pulsoksymetru lub bez niego

/\ OSTRZEZENIE

e Urzadzenie nie powinno by¢ stosowane tuz obok lub zestawiane z innymi urzadzeniami. Jezeli bliska odlegto$é lub ustawienie urzadzen
jedno na drugim sa konieczne, nalezy obserwowac urzadzenie, aby sprawdzi¢, czy dziata prawidtowo w konfiguracji, w ktorej bedzie

eksploatowane.

Urzadzenie spefnia wymogi

¢ Nie zaleca sig stosowania akcesoridw innych niz zalecane do pracy z tym urzadzeniem, gdyz moga one powodowa¢é wzrost emisji lub
zmniejszy¢ odpornosé urzadzenia.

Wskazowki i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia
powinien upewni¢ sig, ze urzadzenie jest stosowane w takim $rodowisku.

Test odporno$ci

IEC60601-1-2 poziom testu

Poziom zgodno$ci

Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

Szybkie elektryczne stany
przejsciowe/serie
impulséw IEC 61000-4-4

Przepigcia

IEC 61000-4-5

Spadki napigcia, krétkie
przerwy i wahania
napigcia na przewodach
zasilajacych

IEC 61000-4-11

Pole magnetyczne o
czestotliwosci pradu
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8
Przewodzona RF

IEC 61000-4-6

+6 kV styk
+8 kV powietrze

+2 kV dla przewodéw
zasilajacych

+1 kV dla przewodéw
wejsciowych/wyj$ciowych

+1 kV tryb réznicowy

+2 kV tryb zwykly

<5% Ut (>95% spadek Ut) przez
0,5 cyklu

40% Ut (60% spadek Ut) przez
5 cykli

70 % Ut (30 % spadek Ut) przez
25 cykli

<5% Ut (>95% spadek Ut) na

5 sekund

3 A/m

3 Vrms
150 kHz do 80 MHz

+6 kV styk
+8 kV powietrze

£2 kV
Nie dotyczy

+1 kV tryb réznicowy

+2 kV tryb zwykly

<12V (>95% spadek 240 V) na

0,5 cyklu

96 V (60% spadek 240 V) na 5 cykli

168 V (30% spadek 240 V) na
25 cykli

<12V (>95% spadek 240 V)na 5 s

3 A/m

3 Vrms
150 kHz do 80 MHz

Posadzki powinny by¢ drewniane, betanowe lub wykonane z ptytek ceramicznych.
Jesli posadzki pokryte sa tworzywem syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.

Parametry sieci elektrycznej powinny by¢ parametrami typowymi dla budynkéw
komercyjnych lub szpitalnych.

Parametry sieci elektrycznej powinny by¢ parametrami typowymi dla budynkéw
komercyjnych lub szpitalnych.

Parametry sieci elektrycznej powinny by¢ parametrami typowymi dla budynkéw
komercyjnych lub szpitalnych.

Jesli wymagana jest ciagta praca urzadzenia mimo przerw w dostawie zasilania,
zaleca sig podtaczenie urzadzenia do zasilacza UPS.

Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej powinny by¢ na poziomie
charakterystycznym dla typowych lokalizacji w $rodowisku komercyjnym lub
szpitalnym.

Nie uzywact przeno$nych urzadzen komunikacyjnych o czestotliwosci radiowej,
takich jak telefony komérkowe, w odlegtosci od urzadzenia (wraz z przewodami)



Test odpornosci IEC60601-1-2 poziom testu Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki

Wypromieniowana RF 3V/m 10 V/m mniejszej niz zalecany odstep oddzielajacy obliczony na podstawie wzoru
IEC 61000-4-3 80 MHz do 2,5 GHz 80 MHz do 2,5 GHz odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegto$¢ oddzielenia:

d=1,17P

d =0,35 P 80 MHz do 800 MHz
d=0,70 VP 800 MHz do 2,5 GHz

Gdzie (P) jest maksymalng znamionowa wartoscia mocy wyjsciowej nadajnika w
watach (W) zgodnie z informacja od producenta nadajnika, a d jest zalecana,
minimalng odlegtoscia w metrach (m). Wartosci natezenia pola stacjonarnych
nadajnikéw radiowych, ustalone droga pomiaréw elektromagnetycznych w danej
lokalizacji, # powinny by¢ ponizej poziomu zgodno$ci dla kazdego zakresu
czgstotliwosci. ® Interferencja moze wystapi¢ w poblizu sprzetu majacego

nastepujace oznaczenie: @

? Nie mozna dokfadnie w sposab teoretyczny przewidzie¢ natezenia pdl wytwarzanych przez nadajniki stacjonarne, na przyktad stacje bazowe do telefonéw radiowych
(komérkowych/bezprzewodowych) i przeno$nych radiotelefonéw naziemnych, amatorskie urzadzenia radiowe, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne. Aby oceni¢
srodowisko elektromagnetyczne wytwarzane przez stacjonarne nadajniki fal radiowych, nalezy rozwazyé przeprowadzenie lokalnych pomiaréw pola elektromagnetycznego. Jezeli
zmierzone natezenie pola elektrycznego w miejscu uzytkowania urzadzenia przewyzsza zalecany poziom zgodnosci dla czestotliwosci radiowej, nalezy obserwowac system i upewnic sie
0 jego prawidtowym dziataniu. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania urzadzenia, nalezy podja¢ dodatkowe czynnos$ci, takie jak zmiana pozycji lub przestawienie
urzadzenia w inne miejsce.

®\W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pdl powinny by¢ ponizej 3 V/m.

Uwagi:

e Ut oznacza napiecie sieci zasilania prgdem zmiennym przed zastosowaniem poziomu testowego.
e Przy 80 MHz i 800 MHz, stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.

e Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych wptywa ich pochtanianie i
odbijanie przez konstrukcje, przedmioty i ludzi.

Zalecany odstep oddzielajgcy pomiedzy przeno$snymi urzadzeniami komunikacyjnymi o
czestotliwosci radiowej a urzagdzeniem

Te urzadzenia sa przeznaczone do uzytku w srodowisku, w ktérym zaktécenia spowodowane promieniowaniem o czestotliwosci radiowej sa
kontrolowane. Uzytkownik urzadzenia moze uchronié¢ je przed zaktéceniami elektromagnetycznymi, zachowujac zalecany ponizej minimalny odstep
oddzielajacy pomiedzy przeno$nymi urzadzeniami komunikacyjnymi o czestotliwos$ci radiowej (nadajnikami) a urzadzeniem, zgodnie z warto$ciami
maksymalnej mocy wyjéciowej dla urzadzer komunikacyjnych.

Maksymalna znamionowa moc Odlegtos$¢, zalezna od czestotliwos$ci nadajnika (m)

wyjsciowa nadajnika (W) 150 KHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
d=117+P d=0,35P d=0,7P

0,01 012 0,04 0,070

0.1 0,37 0,11 0,22

1 1,2 0,35 0,70

10 37 11 2,2

100 12 35 7.0

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyj$ciowej nieujetej w powyzszym zestawieniu, zalecana odlegto$¢ oddzielenia d w
metrach (m) moze zosta¢ oceniona przy uzyciu robwnania odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng znamionowa moc
wyjéciowa nadajnika podana w watach (W) wedtug oznaczenia producenta.

Uwagi:
e Przy 80 MHz i 800 MHz, zastosowanie ma odlegto$¢ oddzielenia dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

e Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych wptywa ich pochtanianie i
odbijanie przez konstrukcje, przedmioty i ludzi.

Polski 5



Linia S8™ & S8™ II | Linia VPAP™ 1l
Wskazoéwki i deklaracja producenta — elektromagnetyczne emisje i odpornosé

Medyczne urzadzenie elektryczne wymaga specjalnych zabezpieczen w odniesieniu do kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i musi by¢
instalowane i uruchamiane zgodnie z informacjami odnoszacymi sie do EMC zamieszczonymi w niniejszym dokumencie.

Niniejsza deklaracja dotyczy aktualnie nastepujacych wyrobéw firmy ResMed:

e Linia S8™ | S8 I
e Linia VPAP™ |||

Wskazowki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Te urzadzenia sg przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia
powinien upewni¢ sie, ze urzadzenie jest stosowane w takim srodowisku.

Test emisji Zgodno$¢é Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki
Emisje czestotliwosci radiowych wedtug CISPR 11 Grupa 1 Urzadzenie wykorzystuje energie fal o czestotliwo$ci radiowej tylko na potrzeby
funkcji wewnetrznych. Tak wigc, emisja czestotliwo$ci radiowych jest bardzo
niska i nie jest prawdopodobne, aby powodowata jakiekolwiek zaktécenia sprzetu
elektronicznego znajdujacego sie w poblizu.
Emisje czestotliwosci radiowych wedtug CISPR 11 Klasa B To urzadzenie nadaje sie do uzytku we wszystkich miejscach, réwniez w
Z adapterem szeregowym Klasa B* gospodarstwach domowych oraz bezpo$rednio podtaczonych do publicznej,
7 adapterem USB Klasa B niskonapieciowej sieci zasilajacej budynki mieszkalne.
Poziom emisji harmonicznych Klasa A

IEC 61000-3-2

Wahania napigcia/emisje migotania IEC 61000-3-3

Urzadzenie spefnia wymogi

* Klasa B dla wszystkich konfiguracji systemu z wyjatkiem sytuacji, gdy komputer PC podtaczono do urzadzenia za posrednictwem adaptera szeregowego, w ktdrej to sytuacji system
jest zgodny z wymaganiami klasy A.
(Wytacznie linia S8 Il) Klasa B dla wszystkich konfiguracji systemu z wyjatkiem sytuacji, gdy do urzadzenia linii S8 Il zasilanego zasilaczem DC-12 podtaczono urzadzenie ResLink z
pulsoksymetrem, w ktdrej to sytuacji system jest zgodny z wymaganiami klasy A.
Klasa A nadaje sie do uzytku we wszystkich miejscach innych niz gospodarstwa domowe oraz obiekty bezposrednio podtaczone do niskonapigciowe; sieci zasilajacej budynki

mieszkalne.

A\ OSTRZEZENIE

e Urzadzenie nie powinno byé stosowane tuz obok lub zestawiane z innymi urzadzeniami. Jezeli bliska odlegto$¢ lub ustawienie urzadzen
jedno na drugim sa konieczne, nalezy obserwowac urzadzenie, aby sprawdzi¢, czy dziata prawidtowo w konfiguracji, w ktorej bedzie

eksploatowane.

e Nie zaleca sie stosowania akcesoriéw (np. kabli, nawilzaczy) innych niz przeznaczone do wspétpracy z tym urzagdzeniem, gdyz moga one
powodowac zwiekszona emisje elektromagnetyczna lub zmniejszy¢ odpornosé urzadzenia.

Wskazowki i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia
powinien upewni¢ sie, ze urzadzenie jest stosowane w takim $rodowisku.

Test odporno$ci

IEC60601-1-2 poziom testu

Poziom zgodno$ci

Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

Szybkie elektryczne stany
przej$ciowe/serie
impulséw IEC 61000-4-4

Przepigcia

IEC 61000-4-5

Spadki napigcia, krétkie
przerwy i wahania
napigcia na przewodach
zasilajacych

IEC 61000-4-11

Pole magnetyczne o
czestotliwosci pradu
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8
Przewodzona RF

IEC 61000-4-6

+6 kV styk
+8 kV powietrze

+2 kV dla przewodéw
zasilajacych

+1 kV dla przewodéw
wejsciowych/wyjsciowych

+1 kV tryb réznicowy

+2 kV tryb zwykly

<5% Ut (~95% spadek Ut) na
0,5 cyklu

40% Ut (60% spadek Ut) przez
5 cykli

70 % Ut (30 % spadek Ut) przez
25 cykli

<5% Ut (~95% spadek Ut)na 5s
3 A/m

3 Vrms
150 kHz do 80 MHz

+6 kV styk
+8 kV powietrze

+2 kV
Nie dotyczy

+1 kV tryb réznicowy

+2 kV tryb zwykly

<12V (>95% spadek 240 V) na

0,5 cyklu

96 V (60% spadek 240 V) na 5 cykli
168 V (30% spadek 240 V) na

25 cykli

<12V (>95% spadek 240 V)na 5 s

3 A/m

10 Vrms
150 kHz do 80 MHz

Posadzki powinny by¢ drewniane, betonowe lub wykonane z ptytek ceramicznych.
Jesli posadzki pokryte sg tworzywem syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.

Parametry sieci elektrycznej powinny by¢ parametrami typowymi dla budynkéw
komercyjnych lub szpitalnych.

Parametry sieci elektrycznej powinny by¢ parametrami typowymi dla budynkéw
komercyjnych lub szpitalnych.

Parametry sieci elektrycznej powinny by¢ parametrami typowymi dla budynkéw
komercyjnych lub szpitalnych.

Jesli wymagana jest ciagta praca urzadzenia mimo przerw w dostawie zasilania,
zaleca sie podtaczenie urzadzenia do zasilacza UPS.

Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej powinny by¢ na poziomie
charakterystycznym dla typowych lokalizacji w $rodowisku komercyjnym lub
szpitalnym.

Nie uzywact przeno$nych urzadzen komunikacyjnych o czgstotliwosci radiowej,
takich jak telefony komérkowe, w odlegfosci od urzadzenia (wraz z przewodami)



Test odpornosci IEC60601-1-2 poziom testu Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki

Wypromieniowana RF 10 V/m 10 V/m mniejszej niz zalecany odstep oddzielajacy obliczony na podstawie wzoru
IEC 61000-4-3 80 MHz do 2,5 GHz odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegto$¢ oddzielenia:

d=1,17P

d =0,35 P 80 MHz do 800 MHz
d=0,70 yP 800 MHz do 2,5 GHz

Gdzie (P) jest maksymalng znamionowa wartoscia mocy wyjsciowej nadajnika w
watach (W) zgodnie z informacja od producenta nadajnika, a d jest zalecana,
minimalng odlegtoscia w metrach (m). Wartosci natezenia pola stacjonarnych
nadajnikéw radiowych, ustalone droga pomiaréw elektromagnetycznych w danej
lokalizacji, # powinny by¢ ponizej poziomu zgodno$ci dla kazdego zakresu
czgstotliwosci. ® Interferencja moze wystapi¢ w poblizu sprzetu majacego

nastepujace oznaczenie: @

? Nie mozna dokfadnie w sposab teoretyczny przewidzie¢ natezenia pl wytwarzanych przez nadajniki stacjonarne, na przyktad stacje bazowe do telefonéw radiowych
(komérkowych/bezprzewodowych) i przeno$nych radiotelefonéw naziemnych, amatorskie urzadzenia radiowe, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne. Aby oceni¢
srodowisko elektromagnetyczne wytwarzane przez stacjonarne nadajniki fal radiowych, nalezy rozwazyé przeprowadzenie lokalnych pomiaréw pola elektromagnetycznego. Jezeli
zmierzone natezenie pola elektrycznego w miejscu uzytkowania urzadzenia przewyzsza zalecany poziom zgodnosci dla czestotliwosci radiowej, nalezy obserwowac system i upewnic sie
0 jego prawidfowym dziataniu. W przypadku stwierdzenia nieprawidfowego dziatania urzadzenia, nalezy podja¢ dodatkowe czynno$ci, takie jak zmiana pozycji lub przestawienie
urzadzenia w inne miejsce.

®\W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pdl powinny by¢ ponizej 3 V/m.

Uwagi:

e Ut oznacza napiecie sieci zasilania prgdem zmiennym przed zastosowaniem poziomu testowego.
e Przy 80 MHz i 800 MHz, stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.

e Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych wptywa ich pochtanianie i
odbijanie przez konstrukcje, przedmioty i ludzi.

Zalecany odstep oddzielajgcy pomiedzy przeno$snymi urzadzeniami komunikacyjnymi o
czestotliwosci radiowej a urzagdzeniem

Te urzadzenia sa przeznaczone do uzytku w srodowisku, w ktérym zaktécenia spowodowane promieniowaniem o czestotliwosci radiowej sa
kontrolowane. Uzytkownik urzadzenia moze uchronié¢ je przed zaktéceniami elektromagnetycznymi, zachowujac zalecany ponizej minimalny odstep
oddzielajacy pomiedzy przeno$nymi urzadzeniami komunikacyjnymi o czestotliwos$ci radiowej (nadajnikami) a urzadzeniem, zgodnie z warto$ciami
maksymalnej mocy wyjsciowej dla urzadzert komunikacyjnych.

Maksymalna znamionowa moc Odlegtos$¢, zalezna od czestotliwos$ci nadajnika (m)

wyjsciowa nadajnika (W) 150 KHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
d=117+P d=0,35P d=0,7P

0,01 017 0,04 0,07

0.1 0,37 0,11 0,22

1 1,17 0,35 0,7

10 3,69 1,11 2,21

100 11,70 3,50 7.0

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyj$ciowej nieujetej w powyzszym zestawieniu, zalecana odlegto$¢ oddzielenia d w
metrach (m) moze zosta¢ oceniona przy uzyciu robwnania odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng znamionowa moc
wyjsciowa nadajnika podang w watach (W) wedtug oznaczenia producenta.

Uwagi:
e Przy 80 MHz i 800 MHz, zastosowanie ma odlegto$¢ oddzielenia dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

e Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych wptywa ich pochtanianie i
odbijanie przez konstrukcje, przedmioty i ludzi.

Polski 7
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