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AirMini™ 
Ohje ja valmistajan ilmoitus - sähkömagneettiset päästöt ja häiriönsieto 
Lääkinnällinen sähkölaitteisto vaatii erityisvarotoimia sähkömagneettisen yhteensopivuuden osalta ja se on asennettava ja otettava käyttöön tässä 
asiakirjassa annettujen sähkömagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti. 

Tämä lauselma koskee tällä hetkellä seuraavaa ResMed-laitetta: 

• AirMini™ 
 

Ohje ja valmistajan ilmoitus - sähkömagneettiset päästöt 
Laite on tarkoitettu käytettäväksi alla määritetyssä sähkömagneettisessa ympäristössä. Laitteen ostajan tai käyttäjän on varmistettava, että sitä 
käytetään kyseisessä ympäristössä. 

Päästötesti Säännöstenmukaisuus Sähkömagneettinen ympäristö – ohje 
Radiotaajuuspäästöt CISPR 11 Ryhmä 1 Laite käyttää radiotaajuusenergiaa ainoastaan sisäisiin toimintoihin. Tästä syystä 

sen radiotaajuuspäästöt ovat hyvin vähäisiä eivätkä todennäköisesti aiheuta 
häiriöitä lähettyvillä oleviin sähkölaitteisiin. 

Radiotaajuuspäästöt CISPR 11 Luokka B Laitetta voidaan käyttää kaikissa hoitoympäristöissä mukaan lukien kotikäyttö ja 
käyttöympäristöt, jotka on liitetty suoraan kotitalouskäyttöön virtaa toimittavaan, 
yleiseen alhaisen jännitteen verkkoon. 

Harmoniset päästöt  
IEC 61000-3-2 

Luokka A  

Jännitteenvaihtelut/välkyntä IEC 61000-3-3 Säännöstenmukainen  
 

 VAROITUS 
• Laitetta ei saa käyttää jonkin muun laitteen vieressä tai sijoitettuna sen alle tai päälle. Jos laitetta on pakko käyttää jonkin muun laitteen 

vieressä tai sijoitettuna sen alle tai päälle, on tarkkailtava, että laite toimii kunnolla siinä kokoonpanossa, jossa sitä aiotaan käyttää. 
• Muiden kuin laitteen kanssa käytettäväksi nimettyjen lisävarusteiden käyttämistä ei suositella. Muut varusteet voivat lisätä laitteen 

päästöjä tai heikentää sen häiriönsietoa. 
 

Ohje ja valmistajan ilmoitus - sähkömagneettinen häiriönsieto 
Laite on tarkoitettu käytettäväksi alla määritetyssä sähkömagneettisessa ympäristössä. Laitteen ostajan tai käyttäjän on varmistettava, että sitä 
käytetään kyseisessä ympäristössä. 

Häiriönsietotesti Säännöstenmukaisuustaso Sähkömagneettinen ympäristö – ohje 
Sähköstaattinen purkaus (ESD) 
IEC 61000-4-2 

±8 kV kontakti 
±15 kV ilma 

Lattioiden on oltava puuta, betonia tai keraamista laattaa. Jos lattiat on peitetty synteettisellä 
materiaalilla, suhteellisen kosteuden on oltava vähintään 30 %. 

Sähköiset nopeat 
transientit/purskeet 
IEC 61000-4-4 

±2 kV  
±1 kV - anto-/ottoteho 

Verkkovirran on oltava tyypilliseen kaupalliseen tai sairaalaympäristöön sopivaa. 

Ylijänniteaalto  
IEC 61000-4-5 

±1 kV - differentiaalimuoto 
±2 kV - yhteismuoto 

Verkkovirran on oltava tyypilliseen kaupalliseen tai sairaalaympäristöön sopivaa. 

Jännitepudotukset, lyhyet 
keskeytykset ja verkkovirran 
jännitteen vaihtelut 
IEC 61000-4-11 

100 V 
240 V 

Verkkovirran on oltava tyypilliseen kaupalliseen tai sairaalaympäristöön sopivaa. 
Jos järjestelmän käyttäjä vaatii jatkuvaa toimintaa verkkovirtakatkosten aikana, suosittelemme 
järjestelmän kytkemistä jatkuvaan virtalähteeseen. 

Verkkotaajuus (50/60 Hz) 
magneettikenttä IEC 61000-4-8 

30 A/m Verkkotaajuuden magneettikenttien on oltava tyypillisen sijaintikohdan tasolla tyypillisessä 
kaupallisessa tai sairaalaympäristössä. 

Voimalinjaperäinen radiotaajuus 
IEC 61000-4-6 

10 Vrms 
150 kHz - 80 MHz 

AirMini-laite vastaa kaikkia sovellettavia sähkömagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevia 
määräyksiä standardin IEC 60601-1-2:2014 mukaisesti asuin- ja liiketilaympäristössä ja kevyen 
teollisuuden ympäristössä. Radiotaajuusenergiaa käyttävät kannettavat ja matkaviestintälaitteet eivät 
saa olla lähempänä mitään järjestelmän osaa johdot mukaan lukien kuin suositeltu 10 cm:n etäisyys. 
AirMini-laite on suunniteltu siten, että se täyttää sähkömagneettista yhteensopivuutta koskevat 
standardit. Jos kuitenkin epäilet, että muu laitteisto vaikuttaa koneen suorituskykyyn (esim. paineeseen 
tai virtaukseen), siirrä kone etäälle mahdollisen häiriön aiheuttajasta. 
AirMini-laite on FCC-määräysten osan 15 ja Industry Canada license-exempt RSS -standardien 
vaatimusten mukainen. Sitä on käytettävä kahden seuraavan ehdon mukaisesti: Tämä kone ei aiheuta 
haitallista häiriötä ja tämän koneen on vastaanotettava kaikki häiriö, mukaan lukien mahdollisesti 
epätoivottua toimintaa aiheuttava häiriö. 
FCC ID: QOQBT121, IC: 5123A-BGTBT121 
Lisätietoja tätä konetta koskevista FCC-määräyksistä ja IC-vaatimustenmukaisuuksista saa verkkosivulta 
www.resmed.com/downloads/devices. 

Säteilyradiotaajuus 
IEC 61000-4-3 

9 V/m – 85 V/m taajuuksilla 
5,785 GHz asti 
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Air10™-sarja | Lumis™ -sarja | Stellar™ | Astral™ | RCM | RCMH 
Ohje ja valmistajan ilmoitus - sähkömagneettiset päästöt ja häiriönsieto 
Lääkinnällinen sähkölaitteisto vaatii erityisvarotoimia sähkömagneettisen yhteensopivuuden osalta ja se on asennettava ja otettava käyttöön tässä 
asiakirjassa annettujen sähkömagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti. 

Tämä lauselma koskee tällä hetkellä seuraavia ResMed-laitteita: 

• Air10™-sarja 

• Lumis™-sarja 

• Stellar™ 

• Astral™  

• ResMed-yhteysmoduuli (ResMed Connectivity Module, RCM) 

• ResMed-yhteysmoduuli sairaalakäyttöön (ResMed Connectivity Module Hospital, RCMH) 
 

Ohje ja valmistajan ilmoitus - sähkömagneettiset päästöt 
Näitä laitteita on tarkoitus käyttää alla määritetyssä sähkömagneettisessa ympäristössä. Laitteen ostajan tai käyttäjän on varmistettava, että sitä 
käytetään kyseisessä ympäristössä. 

Päästötesti Säännöstenmukaisuus Sähkömagneettinen ympäristö – ohje 
Radiotaajuuspäästöt CISPR 11 Ryhmä 1 Laite käyttää radiotaajuusenergiaa ainoastaan sisäisiin toimintoihin. Tästä syystä 

sen radiotaajuuspäästöt ovat hyvin vähäisiä eivätkä todennäköisesti aiheuta 
häiriöitä lähettyvillä oleviin sähkölaitteisiin. 

Radiotaajuuspäästöt CISPR 11 Luokka B Laitetta voidaan käyttää kaikissa hoitoympäristöissä mukaan lukien kotikäyttö ja 
käyttöympäristöt, jotka on liitetty suoraan kotitalouskäyttöön virtaa toimittavaan, 
yleiseen alhaisen jännitteen verkkoon. 

Harmoniset päästöt  
IEC 61000-3-2 

Luokka A  

Jännitteenvaihtelut/välkyntä IEC 61000-3-3 Säännöstenmukainen  
 

 VAROITUS 
• Laitetta ei saa käyttää jonkin muun laitteen vieressä tai sijoitettuna sen alle tai päälle. Jos laitetta on pakko käyttää jonkin muun laitteen 

vieressä tai sijoitettuna sen alle tai päälle, on tarkkailtava, että laite toimii kunnolla siinä kokoonpanossa, jossa sitä aiotaan käyttää. 

• Muiden kuin laitteen kanssa käytettäväksi nimettyjen lisävarusteiden (kuten kaapelit ja kostuttimet) käyttämistä ei suositella. Muut 
varusteet voivat lisätä laitteen päästöjä tai heikentää sen häiriönsietoa. 

 

Ohje ja valmistajan ilmoitus - sähkömagneettinen häiriönsieto 
Näitä laitteita on tarkoitus käyttää alla määritetyssä sähkömagneettisessa ympäristössä. Laitteen ostajan tai käyttäjän on varmistettava, että sitä 
käytetään kyseisessä ympäristössä. 

Häiriönsietotesti IEC60601-1-2 testitaso — laite on 
testattu vaatimustenmukaisuustasolle 

Sähkömagneettinen ympäristö – ohje 

Sähköstaattinen purkaus (ESD) 
IEC 61000-4-2 

±8 kV kontakti 
±15 kV ilma 

Lattioiden on oltava puuta, betonia tai keraamista laattaa. Jos lattiat on peitetty synteettisellä 
materiaalilla, suhteellisen kosteuden on oltava vähintään 30 %. 

Sähköiset nopeat 
transientit/purskeet 
IEC 61000-4-4 

±2 kV - virtajohdot 
±1 kV - anto-/ottoteho 

Verkkovirran on oltava tyypilliseen kaupalliseen tai sairaalaympäristöön sopivaa. 

Ylijänniteaalto  
IEC 61000-4-5 

±1 kV - differentiaalimuoto 
±2 kV - yhteismuoto 

Verkkovirran on oltava tyypilliseen kaupalliseen tai sairaalaympäristöön sopivaa. 

Jännitepudotukset, lyhyet 
keskeytykset ja verkkovirran 
jännitteen vaihtelut 
IEC 61000-4-11 

0 % UT; 0,5 jaksoa 
Kulma-asteissa 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° ja 315° 
0 % UT, 1 jakso ja 
70 % UT, 25/30 jaksoa. Yksivaiheinen: 
kulmassa 0° 
0 % UT, 250/300 jaksoa 

Verkkovirran on oltava tyypilliseen kaupalliseen tai sairaalaympäristöön sopivaa. 
Jos järjestelmän käyttäjä vaatii jatkuvaa toimintaa verkkovirtakatkosten aikana, suosittelemme 
järjestelmän kytkemistä jatkuvaan virtalähteeseen. 

Verkkotaajuus (50/60 Hz) 
magneettikenttä IEC 61000-4-8 

30 A/m Verkkotaajuuden magneettikenttien on oltava tyypillisen sijaintikohdan tasolla tyypillisessä 
kaupallisessa tai sairaalaympäristössä. 

Voimalinjaperäinen radiotaajuus 
IEC 61000-4-6 

3 Vrms 
150 kHz - 80 MHz 
6 Vrms  
ISM-kaistoilla välillä 150 kHz ja 80 MHz 

Radiotaajuusenergiaa käyttävät kannettavat ja matkaviestintälaitteet eivät saa olla lähempänä mitään 
järjestelmän osaa johdot mukaan lukien kuin suositeltu etäisyys, joka lasketaan lähettimen taajuuden 
perusteella sovellettavan yhtälön mukaan. 
Suositeltu etäisyys 
d = 0,6 √P 

P on lähettimen enimmäisantoteho watteina (W) ilmaistuina lähettimen valmistajan mukaisesti ja d on 
suositeltu etäisyys metreinä ilmaistuna (m). Sähkömagneettisen tutkimuksena mittaamien kiinteiden 
radiotaajuuslähettimien kenttävahvuuksien on oltava säännöstenmukaisuustasojen alapuolella kaikilla 

taajuusalueilla. Seuraavalla merkillä merkattujen laitteiden läheisyydessä voi esiintyä häiriötä:  

Säteilyradiotaajuus 
IEC 61000-4-3 

3 V/m 
80 MHz – 2,7 GHz 
(Ammattimainen terveydenhuolto) 
10 V/m 
80 MHz – 2,7 GHz  
(Kotihoito) 

a Kiinteiden lähettimien, kuten radiotukiasemien (matka- ja langattomien puhelimien), amatööriradioiden, AM- ja FM-radiolähetysten ja TV-lähetysten kenttävahvuuksia ei voida 
tarkkaan ennakoida teoreettisesti. Kiinteiden radiotaajuuslähettimien sähkömagneettisen ympäristön arvioimiseksi on harkittava sähkömagneettista testausta. Jos laitteen 
käyttöympäristöstä mitattu kenttävahvuus ylittää yllä annetun soveltuvan radiotaajuustason, laitetta on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos poikkeavaa suorituskykyä 
havaitaan, lisätoimenpiteet voivat olla tarpeellisia, kuten laitteen suuntaminen uudelleen tai sen paikan vaihtaminen. 
Huomautukset: 

• Ut on verkkovirtajännite ennen testitason soveltamista. 

• Nämä ohjeet eivät välttämättä sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sähkömagneettiseen etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten 
aiheuttama absorptio ja heijastus. 
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Sähkömagneettisten häiriöiden mahdollinen vaikutus (koskee ventilaattoreita) 
Seuraavien kliinisten toimintojen menetys tai heikkeneminen sähkömagneettisten häiriöiden vuoksi voi johtaa potilasturvallisuuden vaarantumiseen: 

• Ventilaatiokontrollin täsmällisyys 

• Hengitystiepaineen ja tilavuuden valvonnan täsmällisyys 

• Hoitohälytykset. 

Tämä heikkeneminen voidaan huomata seuraavista laitetoiminnoista: 

• Epäsäännöllinen ventilaatiotoimitus 

• Nopea vaihtelu valvotuissa parametreissä 

• Hoidon tai teknisten hälytysten virheellinen aktivoituminen (kuten järjestelmävirheen tai akkuyhteyden menetyksen hälytys) 
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Air11™-sarja 
Ohjeet ja valmistajan ilmoitus, sähkömagneettiset päästöt ja häiriönsieto 
Sähkökäyttöiset lääkinnälliset laitteet edellyttävät erityisiä varotoimenpiteitä sähkömagneettisen yhteensopivuuden (EMC) suhteen. Laitteet on 
asennettava ja niitä on käytettävä tässä oppaassa olevien EMC-tietojen mukaisesti. 

Tämä ilmoitus koskee tällä hetkellä seuraavia ResMedin laitteita: 

• Air11™-sarja 
 

Sähkömagneettisia päästöjä koskevat ohjeet ja valmistajan ilmoitus 
Nämä laitteet on tarkoitettu käytettäviksi edempänä määritetyssä sähkömagneettisessa ympäristössä. Laitteen ostajan tai käyttäjän on varmistettava, 
että laitetta käytetään kyseisenlaisessa ympäristössä. 

Päästötesti Vaatimustenmukaisuus Sähkömagneettinen ympäristö – ohjeet 
Radiotaajuuspäästöt CISPR 11 Ryhmä 1 Laitteessa käytetään radiotaajuusenergiaa vain laitteensisäisissä toiminnoissa. 

Siksi sen radiotaajuuspäästöt ovat hyvin alhaisia eikä niiden pitäisi aiheuttaa 
häiriöitä niiden lähettyvillä oleville elektronisille laitteille. 

Radiotaajuuspäästöt CISPR 11 Luokka B Laite sopii käytettäväksi kaikissa tiloissa mukaan lukien asuintilat ja tilat, jotka on 
liitetty suoraan yleiseen pienjänniteverkkoon, josta asuinrakennukset saavat 
sähkön. 

Harmoniset päästöt  
IEC 61000-3-2 

Luokka A  

Jännitteenvaihtelut/välkyntä IEC 61000-3-3 Säännöstenmukainen  
 

 VAROITUS 
• Laitetta ei saa käyttää jonkin muun laitteen vieressä tai sijoitettuna sen alle tai päälle. Jos laitetta on pakko käyttää jonkin muun laitteen 

vieressä tai sijoitettuna sen alle tai päälle, on tarkkailtava, että laite toimii kunnolla siinä kokoonpanossa, jossa sitä aiotaan käyttää. 

• Muiden kuin laitteen kanssa käytettäväksi nimettyjen lisävarusteiden (kuten kaapelit ja kostuttimet) käyttämistä ei suositella. Muut 
varusteet voivat lisätä laitteen päästöjä tai heikentää sen häiriönsietoa. 

 

Sähkömagneettista häiriönsietoa koskevat ohjeet ja valmistajan ilmoitus 
Nämä laitteet on tarkoitettu käytettäviksi edempänä määritetyssä sähkömagneettisessa ympäristössä. Laitteen ostajan tai käyttäjän on varmistettava, 
että laitetta käytetään kyseisenlaisessa ympäristössä. 

Häiriönsietotesti IEC60601-1-2-testitaso – tämä laite on 
testattu vaatimustenmukaisuustasolla 

Sähkömagneettinen ympäristö – ohjeet 

Sähköstaattinen purkaus (ESD) 
IEC 61000-4-2 

±8 kV, kontakti 
±15 kV, ilma 

Lattioiden on oltava puuta, betonia tai keraamista laattaa. Jos lattiat on päällystetty synteettisellä 
materiaalilla, suhteellisen kosteuden on oltava vähintään 30 %. 

Sähköiset nopeat 
transientit/purskeet 
IEC 61000-4-4 

±2 kV sähkönsyöttölinjoille 
±1 kV tulo-/lähtölinjoille 

Verkkovirran on oltava laadultaan tyypillisessä liiketila- tai sairaalaympäristössä käytettävää. 

Ylijänniteaalto  
IEC 61000-4-5 

±1 kV, differentiaalimuoto 
±2 kV, yhteismuoto 

Verkkovirran on oltava laadultaan tyypillisessä liiketila- tai sairaalaympäristössä käytettävää. 

Jännitepudotukset, lyhyet 
keskeytykset ja verkkovirran 
jännitteen vaihtelut 
IEC 61000-4-11 

0 %:n UT; 0,5 jaksoa 
Arvossa 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° ja 
315° 
0 %:n UT; 1 jakso ja 
70 %:n UT; 25/30 jaksoa. Yksivaiheinen: 0°:ssa 
0 %:n UT; 250/300 jaksoa 

Verkkovirran on oltava laadultaan tyypillisessä liiketila- tai sairaalaympäristössä käytettävää. 
Jos laitteen on toimittava keskeytyksettä sähkökatkosten aikana, laite on suositeltavaa kytkeä 
keskeytyksettömään virransyöttöön. 

Verkkotaajuuden (50/60 Hz) 
magneettikenttä IEC 61000-4-8 

30 A/m Verkkovirran taajuuden aiheuttamien magneettikenttien pitää vastata tasoltaan tyypillisessä 
kaupallisessa tai sairaalaympäristössä sijaitsevan tyypillisen kohteen magneettikenttää. 

Johdettu radiotaajuus 
IEC 61000-4-6 

3 Vrms 
150 kHz – 80 MHz 
6 Vrms  
ISM-kaistoilla 150 kHz – 80 MHz 

Kannettavia ja siirrettäviä radiotaajuusviestintälaitteita ei saa käyttää lähempänä mitään laitteen 
osaa, mukaan lukien kaapeleita, kuin suositeltu erotusetäisyys, joka on laskettu lähettimen 
taajuuteen sovellettavasta yhtälöstä. 
Suositeltava erotusetäisyys 
d = 0,6 √P 

jossa P on lähettimen valmistajan ilmoittama lähettimen nimellinen maksimilähtöteho watteina (W) 
ja d on suositeltava erotusetäisyys metreinä (m). Kiinteiden radiotaajuuslähettimien 
kenttävoimakkuuksien on oltava sähkömagneettisella paikkatutkimuksellaa määritettyinä kunkin 
taajuusalueen vaatimustenmukaisuustasoa pienempiä. Viereisellä symbolilla merkittyjen laitteiden 

lähellä voi ilmetä häiriöitä:  

 

Säteilevä radiotaajuus 
IEC 61000-4-3 

3 V/m 
80 MHz – 2,7 GHz 
(ammattimainen terveydenhuolto) 
10 V/m 
80 MHz – 2,7 GHz  
(kotihoito) 
27–85 V/m* 
385 MHz – 5 785 GHz*  
(älypuhelimen liitettävyys) 
*Testattu standardin IEC60601-1-2:2020 
taulukon 9 mukaisesti 0,1 m:n 
erotusetäisyydellä 

Läheisyydestä aiheutuva 
magneettikenttä IEC 61000-4-39 

8 A/m taajuudella 30 kHz  
65 A/m taajuudella 134,2 kHz 
7,5 A/m taajuudella 13,56 MHz 

 

a Kiinteiden lähettimien, kuten radion, matkapuhelinten, langattomien puhelinten ja maaradioliikenteen, amatööriradioiden, AM- ja FM-radiolähetysten sekä tv-lähetysten tukiasemien 
kentänvoimakkuuksia ei teoreettisesti voida ennustaa tarkasti. Kiinteiden radiotaajuuslähettimien aiheuttaman sähkömagneettisen ympäristön arvioimiseen on harkittava 
sähkömagneettisen kohdetutkimuksen suorittamista. Jos laitteen käyttöpaikan mitattu kentänvoimakkuus ylittää edellä mainitun sovellettavan radiotaajuuden 
vaatimustenmukaisuustason, laitteen normaalia toimintaa on valvottava. Jos epänormaalia toimintaa on havaittavissa, lisätoimet, kuten laitteen uudelleensuuntaaminen tai -
sijoittaminen, voivat olla tarpeen. 
Huomautukset: 

• Ut on AC-verkkojännite ennen testitason käyttämistä. 

• Nämä ohjeet eivät välttämättä päde kaikissa tilanteissa. Sähkömagneettiseen etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten 
aiheuttama imeytyminen ja heijastus. 
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S9™-sarja  
Ohje ja valmistajan ilmoitus - sähkömagneettiset päästöt ja häiriönsieto 
Lääkinnällinen sähkölaitteisto vaatii erityisvarotoimia sähkömagneettisen yhteensopivuuden osalta ja se on asennettava ja otettava käyttöön tässä 
asiakirjassa annettujen sähkömagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti. 

Tämä lauselma koskee tällä hetkellä seuraavia ResMed-laitteita: 

• S9™ -sarja (H5i:n™ ja ClimateLine:n™ kanssa tai ilman) 
 

Ohje ja valmistajan ilmoitus - sähkömagneettiset päästöt 
Näitä laitteita on tarkoitus käyttää alla määritetyssä sähkömagneettisessa ympäristössä. Laitteen ostajan tai käyttäjän on varmistettava, että sitä 
käytetään kyseisessä ympäristössä. 

Päästötesti Säännöstenmukaisuus Sähkömagneettinen ympäristö – ohje 
Radiotaajuuspäästöt CISPR 11 Ryhmä 1 Laite käyttää radiotaajuusenergiaa ainoastaan sisäisiin toimintoihin. Tästä syystä 

sen radiotaajuuspäästöt ovat hyvin vähäisiä eivätkä todennäköisesti aiheuta 
häiriöitä lähettyvillä oleviin sähkölaitteisiin. 

Radiotaajuuspäästöt CISPR 11 

USB-sovittimen kanssa tai ilman 
Oksimetrisovittimen kanssa tai ilman 

Luokka B Laitetta voidaan käyttää kaikissa hoitoympäristöissä mukaan lukien kotikäyttö ja 
käyttöympäristöt, jotka on liitetty suoraan kotitalouskäyttöön virtaa toimittavaan, 
yleiseen alhaisen jännitteen verkkoon. 

Harmoniset päästöt  
IEC 61000-3-2 

USB-sovittimen kanssa tai ilman 
Oksimetrisovittimen kanssa tai ilman 

Luokka A  

Jännitteenvaihtelut/välkyntä IEC 61000-3-3 

USB-sovittimen kanssa tai ilman 
Oksimetrisovittimen kanssa tai ilman 

Säännöstenmukainen  

 

 VAROITUS 
• Laitetta ei saa käyttää jonkin muun laitteen vieressä tai sijoitettuna sen alle tai päälle. Jos laitetta on pakko käyttää jonkin muun laitteen 

vieressä tai sijoitettuna sen alle tai päälle, on tarkkailtava, että laite toimii kunnolla siinä kokoonpanossa, jossa sitä aiotaan käyttää. 

• Muiden kuin laitteen kanssa käytettäväksi nimettyjen lisävarusteiden käyttämistä ei suositella. Muut varusteet voivat lisätä laitteen 
päästöjä tai heikentää sen häiriönsietoa. 

 

Ohje ja valmistajan ilmoitus - sähkömagneettinen häiriönsieto 
Laite on tarkoitettu käytettäväksi alla määritetyssä sähkömagneettisessa ympäristössä. Laitteen ostajan tai käyttäjän on varmistettava, että sitä 
käytetään kyseisessä ympäristössä. 

Häiriönsietotesti IEC60601-1-2-testitaso Säännöstenmukaisuustaso Sähkömagneettinen ympäristö – ohje 
Sähköstaattinen purkaus 
(ESD) IEC 61000-4-2 

±6 kV kontakti 
±8 kV ilma 

±6 kV kontakti 
±8 kV ilma 

Lattioiden on oltava puuta, betonia tai keraamista laattaa. Jos lattiat on peitetty 
synteettisellä materiaalilla, suhteellisen kosteuden on oltava vähintään 30 %. 

Sähköiset nopeat 
transientit/purskeet 
IEC 61000-4-4 

±2 kV - virtajohdot 
±1 kV - anto-/ottoteho 

±2 kV 
Ei sovellu 

Verkkovirran on oltava tyypilliseen kaupalliseen tai sairaalaympäristöön sopivaa. 

Ylijänniteaalto  
IEC 61000-4-5 

±1 kV - differentiaalimuoto 
±2 kV - yhteismuoto 

±1 kV - differentiaalimuoto 
±2 kV - yhteismuoto 

Verkkovirran on oltava tyypilliseen kaupalliseen tai sairaalaympäristöön sopivaa. 

Jännitepudotukset, 
lyhyet keskeytykset ja 
verkkovirran jännitteen 
vaihtelut IEC 61000-4-11 

<5% Ut (>95 %:n pudotus - Ut) 
0,5 jakson ajan 
40 % Ut (60 %:n pudotus - Ut) 
5 jakson ajan 
70 % Ut (30 %:n pudotus - Ut) 
25 jakson ajan 
<5% Ut (>95 %:n pudotus - Ut) 
5 sekunnin ajan 

<12V (>95 %:n pudotus 240 V:ssä) 
0,5 jakson ajan 
96V (60 %:n pudotus 240 V:ssä) 
5 jakson ajan 
168V (30 %:n pudotus 240 V:ssä) 
25 jakson ajan 
<12V (>95 %:n pudotus 240 V:ssä) 
5 sekunnin ajan 

Verkkovirran on oltava tyypilliseen kaupalliseen tai sairaalaympäristöön sopivaa. 
Jos järjestelmän käyttäjä vaatii jatkuvaa toimintaa verkkovirtakatkosten aikana, 
suosittelemme järjestelmän kytkemistä jatkuvaan virtalähteeseen. 

Verkkotaajuus (50/60 Hz) 
magneettikenttä 
IEC 61000-4-8 

3 A/m 3 A/m Verkkotaajuuden magneettikenttien on oltava tyypillisen sijaintikohdan tasolla 
tyypillisessä kaupallisessa tai sairaalaympäristössä. 

Voimalinjaperäinen 
radiotaajuus 
IEC 61000-4-6 

3 Vrms 
150 kHz - 80 MHz 

3 Vrms 
150 kHz - 80 MHz 

Radiotaajuusenergiaa käyttävät kannettavat ja matkaviestintälaitteet eivät saa 
olla lähempänä mitään järjestelmän osaa johdot mukaan lukien kuin suositeltu 
etäisyys, joka lasketaan lähettimen taajuuden perusteella sovellettavan yhtälön 
mukaan. 
Suositeltu etäisyys 
d = 1,17 √P 
d = 0,35 √P 80 MHz - 800 MHz 
d = 0,70 √P 800 MHz - 2,5 GHz 

P on lähettimen enimmäisantoteho watteina (W) ilmaistuina lähettimen 
valmistajan mukaisesti ja d on suositeltu etäisyys metreinä ilmaistuna (m). 
Sähkömagneettisen tutkimuksen a mittaamien kiinteiden radiotaajuuslähettimien 
kenttävahvuuksien on oltava säännöstenmukaisuustasojen alapuolella kaikilla 
taajuuden vaihteluväleillä. b Häiriötä voi tapahtua sellaisten laitteiden 

läheisyydessä, joissa on seuraava symboli:  

Säteilyradiotaajuus 
IEC 61000-4-3 

3 V/m 
80 MHz - 2,5 GHz 

10 V/m 
80 MHz - 2,5 GHz 

a Kiinteiden lähettimien, kuten radiotukiasemien (matka- ja langattomien puhelimien), amatööriradioiden, AM- ja FM-radiolähetysten ja TV-lähetysten kenttävahvuuksia ei voida 
tarkkaan ennakoida teoreettisesti. Kiinteiden radiotaajuuslähettimien sähkömagneettisen ympäristön arvioimiseksi on harkittava sähkömagneettista testausta. Jos laitteen 
käyttöympäristöstä mitattu kenttävahvuus ylittää yllä annetun soveltuvan radiotaajuustason, laitetta on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos poikkeavaa suorituskykyä 
havaitaan, lisätoimenpiteet voivat olla tarpeellisia, kuten laitteen suuntaminen uudelleen tai sen paikan vaihtaminen. 
b Yli 150 kHz - 80 MHz:n taajuusalueella kenttävahvuuden pitäisi olla alle 3 V/m. 
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Huomautukset: 

• Ut on verkkovirtajännite ennen testitason soveltamista. 

• 80 MHz:n ja 800 MHz:n vaihteluvälillä sovelletaan korkeampia taajuuslukemia. 

• Nämä ohjeet eivät välttämättä sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sähkömagneettiseen etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten 
aiheuttama absorptio ja heijastus. 

 

Suositellut etäisyydet radiotaajuusenergiaa käyttävien kannettavien ja 
matkaviestintälaitteiden ja järjestelmän välillä 
Nämä laitteet on tarkoitettu käytettäväksi sähkömagneettisessa ympäristössä, jossa radiotaajuussäteilyhäiriö on hallittu. Laitteen ostaja tai käyttäjä 
voivat estää sähkömagneettista häiriötä pitämällä radiotaajuusenergiaa käyttävät kannettavat ja matkaviestintälaitteet (lähettimet) minimietäisyydellä 
laitteesta seuraavien suositusten mukaisesti viestintälaitteiden enimmäisantotehon mukaisesti. 

 
Lähettimen nimellinen 
enimmäisantoteho (W) 

Etäisyys lähettimen taajuuden mukaisesti (m) 
150 kHz - 80 MHz 
d = 1,17 √P 

80 MHz - 800 MHz 
d = 0,35 √P 

800 MHz - 2,5 GHz 
d = 0,35 √P 

0,01 0,12 0,04 0,070 
0,1 0,37 0,11 0,22 
1 1,2 0,35 0,70 
10 3,7 1,1 2,2 
100 12 3,5 7,0 

 
Jos lähettimen enimmäisantotehoa ei ole lueteltu yllä olevassa taulukossa, suositeltu etäisyys d metreinä ilmaistuna (m) voidaan määrittää 
lähettimeen soveltuvasta yhtälöstä, jossa P on lähettimen nimellinen enimmäisantoteho watteina ilmaistuna (W) lähettimen valmistajan mukaisesti. 

Huomautukset: 

• 80 MHz:n ja 800 MHz:n osalta sovelletaan korkeampien taajuuksien etäisyyssuosituksia. 

• Nämä ohjeet eivät välttämättä sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sähkömagneettiseen etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten 
aiheuttama absorptio ja heijastus. 
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S8™ & S8™ II-sarja | VPAP™ III-sarja 
Ohje ja valmistajan ilmoitus - sähkömagneettiset päästöt ja häiriönsieto 
Lääkinnällinen sähkölaitteisto vaatii erityisvarotoimia sähkömagneettisen yhteensopivuuden osalta ja se on asennettava ja otettava käyttöön tässä 
asiakirjassa annettujen sähkömagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti. 

Tämä lauselma koskee tällä hetkellä seuraavia ResMed-laitteita: 

• S8™ ja S8 II-sarja 

• VPAP™ III-sarja 
 

Ohje ja valmistajan ilmoitus - sähkömagneettiset päästöt 
Näitä laitteita on tarkoitus käyttää alla määritetyssä sähkömagneettisessa ympäristössä. Laitteen ostajan tai käyttäjän on varmistettava, että sitä 
käytetään kyseisessä ympäristössä. 

Päästötesti Säännöstenmukaisuus Sähkömagneettinen ympäristö – ohje 
Radiotaajuuspäästöt CISPR 11 Ryhmä 1 Laite käyttää radiotaajuusenergiaa ainoastaan sisäisiin toimintoihin. Tästä syystä 

sen radiotaajuuspäästöt ovat hyvin vähäisiä eivätkä todennäköisesti aiheuta 
häiriöitä lähettyvillä oleviin sähkölaitteisiin. 

Radiotaajuuspäästöt CISPR 11 
sarjasovittimella 

USB-sovittimella 

Luokka B 
Luokka B* 
Luokka B 

Laitetta voidaan käyttää kaikissa hoitoympäristöissä mukaan lukien kotikäyttö ja 
käyttöympäristöt, jotka on liitetty suoraan kotitalouskäyttöön virtaa toimittavaan, 
yleiseen alhaisen jännitteen verkkoon. 

Harmoniset päästöt  
IEC 61000-3-2 

Luokka A  

Jännitteenvaihtelut/välkyntä IEC 61000-3-3 Säännöstenmukainen  
 

* Luokka B kaikille järjestelmäkokoonpanoille, paitsi PC:n ollessa liitettynä laitteeseen sarjasovittimella, missä tapauksessa järjestelmä on yhteensopiva luokan A kanssa.  
(Vain S8 II-sarja) Luokka B kaikille järjestelmäkokoonpanoille, paitsi kun veren happipitoisuutta mittaavalla laitteella (oksimetri) varustettu ResLink on liitettynä S8 II-sarjan laitteeseen, 
joka saa virtaa DC-12-sovittimella, missä tapauksessa järjestelmä on yhteensopiva luokan A kanssa. 
Luokan A laitetta voidaan käyttää kaikissa käyttöympäristöissä (lukuun ottamatta kotikäyttöä), jotka on liitetty suoraan kotitalouskäyttöön virtaa toimittavaan, yleiseen alhaisen 
jännitteen verkkoon.  
 

 VAROITUS 
• Laitetta ei saa käyttää jonkin muun laitteen vieressä tai sijoitettuna sen alle tai päälle. Jos laitetta on pakko käyttää jonkin muun laitteen 

vieressä tai sijoitettuna sen alle tai päälle, on tarkkailtava, että laite toimii kunnolla siinä kokoonpanossa, jossa sitä aiotaan käyttää. 

• Muiden kuin laitteen kanssa käytettäväksi nimettyjen lisävarusteiden (kuten kaapelit ja kostuttimet) käyttämistä ei suositella. Muut 
varusteet voivat lisätä laitteen päästöjä tai heikentää sen häiriönsietoa. 

 

Ohje ja valmistajan ilmoitus - sähkömagneettinen häiriönsieto 
Laite on tarkoitettu käytettäväksi alla määritetyssä sähkömagneettisessa ympäristössä. Laitteen ostajan tai käyttäjän on varmistettava, että sitä 
käytetään kyseisessä ympäristössä. 

Häiriönsietotesti IEC60601-1-2-testitaso Säännöstenmukaisuustaso Sähkömagneettinen ympäristö – ohje 
Sähköstaattinen purkaus 
(ESD) IEC 61000-4-2 

±6 kV kontakti 
±8 kV ilma 

±6 kV kontakti 
±8 kV ilma 

Lattioiden on oltava puuta, betonia tai keraamista laattaa. Jos lattiat on peitetty 
synteettisellä materiaalilla, suhteellisen kosteuden on oltava vähintään 30 %. 

Sähköiset nopeat 
transientit/purskeet 
IEC 61000-4-4 

±2 kV - virtajohdot 
±1 kV - anto-/ottoteho 

±2 kV 
Ei sovellu 

Verkkovirran on oltava tyypilliseen kaupalliseen tai sairaalaympäristöön sopivaa. 

Ylijänniteaalto  
IEC 61000-4-5 

±1 kV - differentiaalimuoto 
±2 kV - yhteismuoto 

±1 kV - differentiaalimuoto 
±2 kV - yhteismuoto 

Verkkovirran on oltava tyypilliseen kaupalliseen tai sairaalaympäristöön sopivaa. 

Jännitepudotukset, 
lyhyet keskeytykset ja 
verkkovirran jännitteen 
vaihtelut IEC 61000-4-11 

<5% Ut (>95 %:n lasku Ut:ssä) 
0,5 jakson ajan 
40 % Ut (60 %:n pudotus - Ut) 
5 jakson ajan 
70 % Ut (30 %:n pudotus - Ut) 
25 jakson ajan 
<5% Ut (>95 %:n pudotus Ut:ssä) 
5 sekunnin ajan 

< 12V (>95 %:n pudotus 240 V:ssä) 
0,5 jakson ajan 
96 V (60 %:n pudotus 240 V:ssä) 5 
jakson ajan 
168 V (30 %:n pudotus 240 V:ssä) 
25 jakson ajan 
<12V (>95 %:n pudotus 240 V:ssä) 
5 sekunnin ajan 

Verkkovirran on oltava tyypilliseen kaupalliseen tai sairaalaympäristöön sopivaa. 
Jos järjestelmän käyttäjä vaatii jatkuvaa toimintaa verkkovirtakatkosten aikana, 
suosittelemme järjestelmän kytkemistä jatkuvaan virtalähteeseen. 

Verkkotaajuus (50/60 Hz) 
magneettikenttä 
IEC 61000-4-8 

3 A/m 3 A/m Verkkotaajuuden magneettikenttien on oltava tyypillisen sijaintikohdan tasolla 
tyypillisessä kaupallisessa tai sairaalaympäristössä. 

Voimalinjaperäinen 
radiotaajuus 
IEC 61000-4-6 

3 Vrms 
150 kHz - 80 MHz 

10 Vrms 
150 kHz - 80 MHz 

Radiotaajuusenergiaa käyttävät kannettavat ja matkaviestintälaitteet eivät saa 
olla lähempänä mitään järjestelmän osaa johdot mukaan lukien kuin suositeltu 
etäisyys, joka lasketaan lähettimen taajuuden perusteella sovellettavan yhtälön 
mukaan. 
Suositeltu etäisyys 
d = 1,17 √P 
d = 0,35 √P 80 MHz - 800 MHz 
d = 0,70 √P 800 MHz - 2,5 GHz 

P on lähettimen enimmäisantoteho watteina (W) ilmaistuina lähettimen 
valmistajan mukaisesti ja d on suositeltu etäisyys metreinä ilmaistuna (m). 
Sähkömagneettisen tutkimuksen a mittaamien kiinteiden radiotaajuuslähettimien 
kenttävahvuuksien on oltava säännöstenmukaisuustasojen alapuolella kaikilla 
taajuuden vaihteluväleillä. b Häiriötä voi tapahtua sellaisten laitteiden 

läheisyydessä, joissa on seuraava symboli:  

Säteilyradiotaajuus 
IEC 61000-4-3 

10 V/m 
80 MHz - 2,5 GHz 

10 V/m 

a Kiinteiden lähettimien, kuten radiotukiasemien (matka- ja langattomien puhelimien), amatööriradioiden, AM- ja FM-radiolähetysten ja TV-lähetysten kenttävahvuuksia ei voida 
tarkkaan ennakoida teoreettisesti. Kiinteiden radiotaajuuslähettimien sähkömagneettisen ympäristön arvioimiseksi on harkittava sähkömagneettista testausta. Jos laitteen 
käyttöympäristöstä mitattu kenttävahvuus ylittää yllä annetun soveltuvan radiotaajuustason, laitetta on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos poikkeavaa suorituskykyä 
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havaitaan, lisätoimenpiteet voivat olla tarpeellisia, kuten laitteen suuntaminen uudelleen tai sen paikan vaihtaminen. 
b Yli 150 kHz - 80 MHz:n taajuusalueella kenttävahvuuden pitäisi olla alle 3 V/m. 
Huomautukset: 

• Ut on verkkovirtajännite ennen testitason soveltamista. 

• 80 MHz:n ja 800 MHz:n vaihteluvälillä sovelletaan korkeampia taajuuslukemia. 

• Nämä ohjeet eivät välttämättä sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sähkömagneettiseen etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten 
aiheuttama absorptio ja heijastus. 

 

Suositellut etäisyydet radiotaajuusenergiaa käyttävien kannettavien ja 
matkaviestintälaitteiden ja järjestelmän välillä 
Nämä laitteet on tarkoitettu käytettäväksi sähkömagneettisessa ympäristössä, jossa radiotaajuussäteilyhäiriö on hallittu. Laitteen ostaja tai käyttäjä 
voivat estää sähkömagneettista häiriötä pitämällä radiotaajuusenergiaa käyttävät kannettavat ja matkaviestintälaitteet (lähettimet) minimietäisyydellä 
laitteesta seuraavien suositusten mukaisesti viestintälaitteiden enimmäisantotehon mukaisesti. 

 
Lähettimen nimellinen 
enimmäisantoteho (W) 

Etäisyys lähettimen taajuuden mukaisesti (m) 
150 kHz - 80 MHz 
d = 1,17 √P 

80 MHz - 800 MHz 
d = 0,35 √P 

800 MHz - 2,5 GHz 
d = 0,35 √P 

0,01 0,17 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 

 
Jos lähettimen enimmäisantotehoa ei ole lueteltu yllä olevassa taulukossa, suositeltu etäisyys d metreinä ilmaistuna (m) voidaan määrittää 
lähettimeen soveltuvasta yhtälöstä, jossa P on lähettimen nimellinen enimmäisantoteho watteina ilmaistuna (W) lähettimen valmistajan mukaisesti. 

Huomautukset: 

• 80 MHz:n ja 800 MHz:n osalta sovelletaan korkeampien taajuuksien etäisyyssuosituksia. 

• Nämä ohjeet eivät välttämättä sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sähkömagneettiseen etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten 
aiheuttama absorptio ja heijastus. 
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