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AirMini™
Utmutatd és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses kibocsatas és zavart(rés

Az elektromos gydgyaszati berendezések az elektromagneses 0sszeférhetéség tekintetében specialis 6vintézkedéseket igényelnek, és az ebben a
dokumentumban megadott, elektroméagneses 0sszeférhetéségre vonatkozd informéacidknak megfeleléen kell azokat telepiteni és lizembe helyezni.

Jelen nyilatkozat a kovetkez6 ResMed készllékre vonatkozik:
e AirMini™

Utmutato és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses kibocsatas

Ezt a készUléket az alabbiakban meghatérozott elektromagneses kornyezetben torténd hasznalatra tervezték. A készulék megvasarléjanak vagy
hasznalojanak kell gondoskodnia arrél, hogy a készuléket ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Kibocséatasi vizsgalat Megfeleldség Elektroméagneses kdrnyezet — Gtmutato

CISPR 11 szerinti radi6frekvencia-kibocséatas 1. csoport A késziilék radiofrekvencias energiét kizarélag sajat, belsé makodéséhez hasznal.
Ezért a radi6frekvencias kibocsédtasa igen alacsony, és valdszindtlen, hogy az
barmilyen interferenciat okozna a kizelében 1évd elektromos berendezésekkel.

CISPR 11 szerinti radi6frekvencia-kibocsatas .B" osztély Akésziilék minden létesitményben hasznalhatd, beleértve a lakdkornyezetet,
valamint a lakosségi célokat szolgald épiileteket ellato, alacsony fesziiltségd,
nyilvanos halézatra kdzvetleniil csatlakozd kdrnyezeteket is.

Harmonikus kibocsatésok JA" osztaly
IEC 61000-3-2

Fesziiltségingadozasok/fesziiltségrezgések IEC 61000-3-3 Megfelel
A\ FIGYELEM

o A késziiléket nem szabad kdzvetlenlil mas berendezések mellé, ala vagy tetejére helyezve hasznalni. Ha a készlléket sziikséges mas
berendezések mellett, alatt vagy fol6tt elhelyezve hasznalni, akkor a késziiléket meg kell figyelni annak igazolasara, hogy normalisan
mUkodik abban a konfiguraciéban, amelyben hasznalni fogjak.

e A meghatarozottaktdl eltérd tartozékoknak az eszkdzzel egyiittes hasznalata nem ajanlott. Ezek az eszkdz kibocsatasi szintjének
emelkedését vagy zavartlirésének csokkenését okozhatjak.

Utmutatd és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses zavart(rés

Ezt a készlléket az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben torténd hasznélatra tervezték. A készulék megvasarléjanak vagy
hasznalojanak kell gondoskodnia arrél, hogy a készuléket ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Zavart(irési vizsgalat Megfeleldségi szint Elektroméagneses kdrnyezet — Gtmutato
Elektrosztatikus kisilés +8 kV érintéskor A padléburkolatnak fanak, betonnak vagy keramialapnak kell lennie. Ha a padléburkolat mianyag, akkor
IEC 61000-4-2 +15 kV leveg6n keresztil a relativ paratartalomnak legaldbb 30%-nak kell lennie.
Gyors elektromos 2 kV Ahaldzati tapfesziiltség a kereskedelmi vagy kérhézi kdrmyezetre jellemzé minGségu legyen.
tranziens/lokés IEC 61000-4-4  +1 kV bemeneti/kimeneti vezetékek

esetében
Talfesziltség +1 kV differencidl madusu A hélézati tapfesziiltség a kereskedelmi vagy kdrhazi kérnyezetre jellemzé mindségi legyen.
IEC 61000-4-5 +2 kV kdzos médusu
Fesziiltségesések, rovid 100V Ahalézati tapfesziiltség a kereskedelmi vagy kérhézi kdryezetre jellemzé minéség legyen.
kimaradasok s 240V Ha a késziilék hasznéldja a halézati fesziiltség kimaradasa esetén is igényli a késziilék folyamatos
fesziiltségvaltozasok a bemeneti miikadését, akkor sziinetmentes tapegység hasznélata javasolt.

hélézati feszliltségben
IEC 61000-4-11

Halézati frekvencias (50/60 Hz) 30 A/m A hélézati frekvencids magneses mez6 erdssége a kereskedelmi vagy kérhézi kormyezetre jellemzd
mégneses mezd IEC 61000-4-8 szintnek feleljen meg.

Vezetett radicfrekvencia (RF) 10 Vrms Az AirMini megfelel az elektromagneses dsszeférhetdségre (EMC) vonatkozd Gsszes érvényben lév

IEC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz eléirasnak az IEC60601-1-2:2014 szabvany szerint, otthoni, kereskedelmi és kdnnydipari kérnyezetekben.
Sugarzott radiofrekvencia (RF) 9 V/m - 85 V/m kdzétt, legfeljebb Hordozhatt és mobil radidfrekvencias kommunikaciés berendezéseket nem szabad a késziilék barmelyik
IEC 61000-4-3 5,785 GHz frekvencian részétél (beleértve a kdbeleket is) a javasolt 10 cm-es izol4cids tévolsagnal kbzelebb hasznélni. Az

AirMini késziiléket Ugy tervezték, hogy megfeleljen az elektromégneses Gsszeférhetdség (EMC)
szabvanyainak. Ha azonban felmeril annak gyanuja, hogy a késziilék teljesitményét (pl. a nyomést vagy
az aramldst) valamilyen mas berendezés befolyasolja, helyezze tavolabb a késziiléket a zavar lehetséges
forrdsétol.

Az AirMini megfelel az FCC szabdlyok 15. részében és az Industry Canada nem engedélykdteles RSS
szabvanyaiban foglaltaknak. A mikodtetés az alabbi két feltételhez kotott: Ez a késziilék nem kelthet
karos zavar6 hatést, és a készliléknek el kell viselnie a késziiléket érg sszes zavard hatast, beleértve az
olyanokat is, amelyek nemkivanatos mikddést eredményezhetnek.

FCC ID: Q0QBT121, IC: 5123A-BGTBT121

Akésziilék FCC szabalyoknak és az Industry Canada szabvéanyainak valé megfelelésérdl a
www.resmed.com/downloads/devices weboldalon talal tovabbi informécickat.
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Air10™ sorozat | Lumis™ sorozat | Stellar™ | Astral™ | RCM | RCMH
Utmutatd és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses kibocsatas és zavart(rés

Az elektromos gyégyéaszati berendezések az elektroméagneses 0sszeférhetdség tekintetében specidlis dvintézkedéseket igényelnek, és az ebben a
dokumentumban megadott, elektromégneses 0sszeférhetdségre vonatkozé informacioknak megfeleléen kell azokat telepiteni és Gzembe helyezni.

Jelen nyilatkozat a kdvetkezd ResMed készilékekre vonatkozik:
e Airl0™ sorozat

e Lumis™ sorozat

e Stellar™

e Astral™

e ResMed csatlakozé modul (RCM)

e ResMed csatlakozé modul kérhazaknak (RCMH)

Utmutatd és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses kibocsatas

Ezeket a készllékeket az aldbbiakban meghatarozott elektromégneses kornyezetben torténé hasznélatra tervezték. A készulék megvasarléjanak vagy
hasznaléjanak kell gondoskodnia arrél, hogy a készUléket ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Kibocsétasi vizsgalat

MegfelelGség Elektroméagneses kérnyezet — (itmutato

CISPR 11 szerinti radi6frekvencia-kibocsatas 1. csoport Akésziilék radiofrekvencids energiat kizarélag sajat, belsé mikédéséhez hasznal.
Ezért a radiofrekvencias kibocsétésa igen alacsony, és valdszintlen, hogy az
barmilyen interferenciat okozna a kézelében I1évG elektromos berendezésekkel.

CISPR 11 szerinti radi6frekvencia-kibocsatés ,B" osztaly Akésziilék minden Iétesitményben hasznélhaté, beleértve a lakékérnyezetet,
valamint a lakossagi célokat szolgalo éptileteket ellato, alacsony fesziiltségd,
nyilvanos haldzatra kdzvetlenil csatlakozd kornyezeteket is.

Harmonikus kibocsatasok JA" osztaly

IEC 61000-3-2

Fesziltségingadozasok/fesziiltségrezgések IEC 61000-3-3 Megfelel

A\ FIGYELEM

o A késziléket nem szabad kozvetlenil mas berendezések mellé, ala vagy tetejére helyezve hasznalni. Ha a késziiléket sziikséges mas
berendezések mellett, alatt vagy folott elhelyezve hasznalni, akkor a készlléket meg kell figyelni annak igazolasara, hogy normalisan
mkodik abban a konfiguracidoban, amelyben hasznalni fogjak.

o A meghatarozottaktdl eltér6 tartozékoknak (pl. kdbelek, parasitok) az eszkozzel torténd egylittes hasznalata nem ajanlott. Ezek az eszk6z
kibocsatasi szintjének emelkedését vagy zavartlirésének csokkenését okozhatjak.

Utmutaté és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses zavarttirés

Ezeket a készllékeket az aldbbiakban meghatarozott elektromégneses kornyezetben torténé hasznélatra tervezték. A készulék megvasarléjanak vagy
hasznalojanak kell gondoskodnia arrél, hogy a készlléket ilyen kornyezetben hasznaljak.

Zavart(irési vizsgalat

IEC60601-1-2 vizsgalati szint— a
késziiléket a megfelelGségi szintre
tesztelik

Elektroméagneses kdrnyezet — Gtmutaté

Elektrosztatikus kisiilés
IEC 61000-4-2

Gyors elektromos
tranziens/Iokés 1EC 61000-4-4

Tulfesziltség
IEC 61000-4-5

Feszliltségesések, rovid
kimaradasok és
feszliltségvéltozasok a bemeneti
halézati fesziiltségben

IEC 61000-4-11

Halozati frekvencias (50/60 Hz)
mégneses mez6 IEC 61000-4-8

Vezetett radi6frekvencia (RF)
|EC 61000-4-6

Sugarzott radiéfrekvencia (RF)
IEC 61000-4-3

+8 kV érintéskor

+15 kV levegdn keresztil

+2 kV haldzati kabel esetében

+1 kV bemeneti/kimeneti vezetékek
esetében

+1 kV differencial madust

+2 kV k6zos modus

0 % UT; 0,5 ciklus

0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° és
315°-0n

0 % UT; 1 ciklus és

70 % UT; 25/30 ciklusok. Egyfazist: 0°-on
0 % UT; 250/300 ciklus

30 A/m

3Vrms

150 kHz — 80 MHz

6 Vrms

a 150 kHz és 80 MHz kozotti ISM sévokon
3V/m

80 MHz - 2,7 GHz

(Szakmai egészségligyi ellatas)

10 V/m

80 MHz - 2,7 GHz

(Otthoni egészségligyi ellatas)

A padléburkolatnak fanak, betonnak vagy keramialapnak kell lennie. Ha a padldburkolat mdanyag, akkor
a relativ paratartalomnak legaldbb 30%-nak kell lennie.

A haldzati tapfesziiltség a kereskedelmi vagy kdrhazi kormnyezetre jellemzé minGségu legyen.

A haldzati tapfesziiltség a kereskedelmi vagy kdrhazi kormnyezetre jellemzé minGségu legyen.

A haldzati tapfesziiltség a kereskedelmi vagy kdrhazi kormnyezetre jellemzé minGségu legyen.
Ha a késziilék hasznaléja a haldzati fesziiltség kimaradésa esetén is igényli a késziilék folyamatos
mikodését, akkor sziinetmentes tépegység hasznélata javasolt.

A haldzati frekvencids magneses mezd eréssége a kereskedelmi vagy kérhazi kdmyezetre jellemz6
szintnek feleljen meg.

Hordozhaté és mobil radiéfrekvencids készlilékeket nem szabad a késziilék barmelyik részéhez (beleértve
a kabeleket is) az add frekvenciajara alkalmazhatd egyenlettel szamitott, javasolt izolacids tavolsagnal
kdzelebb hasznalni.

Javasoltizolacios tavolsag

d=06+P

ahol ,P" az adénak a gyarté altal megadott, névleges maximalis kimeneti teljesitménye wattban (W), és
,d" ajavasolt izolacios tavolsag méterben (m). A helyhez kotott radidfrekvencids adok elektromagneses
helyszinfelmérése® sordn megéllapitott elektromagneses térer6sségnek minden frekvenciatartomanyban
kisebbnek kell lennie a megfelelGségi szintnél. A kévetkezé szimbélummal ellatott berendezések

kozelében interferencia Iéphet fel: «(i)))

A helyhez kotott adok (példaul (mobil/vezeték nélkiili) radidtelefonok bazisallomasai, hordozhatd radiok, amatér radivadok, AM és FM radio-misorszoras és televizid-miisorszoras)
elektromagneses térerejét nem lehet elméleti dton pontosan eldrejelezni. A helyhez kétott radidfrekvencids adok altal [étrehozott elektromagneses kérnyezet becsléséhez célszer(
elektromagneses helyszinfelmérést végezni. Ha a késziilék hasznalati helyén mért térerdsség tallépi a vonatkozd fenti RF megfelelGségi hatarértéket, akkor ellendrizni kell, hogy a
késziilék képes-e a normalis mdkodésre. Ha rendellenes mikddést észlel, akkar tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul a késziiléket mas irdnyba kell allitani vagy atkell helyezni.



Megjegyzések:

Az Ut a halozati valtdaramu feszlltség értéke a mérdszint alkalmazasa el6tt.

Ezek az irdnyelvek nem minden esetben hasznalhatdk. Az elektromagneses hullamok terjedését befolydsolja az épitmények, targyak és emberek

elnyel6 és visszaverd hatésa.

Az elektromagneses zavarok lehetséges hatasa (lélegeztet6gépek esetében)

Az aldbbi klinikai funkciok elvesztése vagy romlésa az elektromagneses zavarok kdvetkeztében a betegbiztonsdg veszélyeztetését eredményezheti:

A lélegeztetés szabalyozdsanak pontossaga
A léguti nyomaés és térfogat ellenérzésének pontossaga

Kezelési riasztasok.

A romlas észlelését ez esetben az eszkoz aldbbi viselkedései mellett lehet megfigyelni:

Egyenetlen lélegeztetés
A megfigyelt paraméterek gyors ingadozasa

A kezelési vagy technikai riasztasok téves aktivélasa (pl. rendszerhiba vagy akkumulator kommunikaciévesztési riasztdsok)

Magyar
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S9™ sorozat

Utmutatd és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses kibocsatas és zavart(rés

Az elektromos gyégyéaszati berendezések az elektroméagneses 0sszeférhetéség tekintetében specialis dvintézkedéseket igényelnek, és az ebben a
dokumentumban megadott, elektromégneses 0sszeférhetdségre vonatkozé informacioknak megfeleléen kell azokat telepiteni és Gzembe helyezni.

Jelen nyilatkozat a kdvetkezd ResMed készulékekre vonatkozik:

e S9™ Series (H5™ és ClimatelLine™ eszkdzzel vagy anélkdl)
Utmutato és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses kibocsatas

Ezeket a készllékeket az aldbbiakban meghatarozott elektroméagneses kornyezetben torténé hasznélatra tervezték. A készulék megvéasarléjanak vagy
hasznaléjanak kell gondoskodnia arrél, hogy a készUléket ilyen kornyezetben hasznaljak.

Kibocsétasi vizsgalat

Megfeleldség

Elektroméagneses kérnyezet — (itmutato

CISPR 11 szerinti radiéfrekvencia-kibocsatés

CISPR 11 szerinti radiéfrekvencia-kibocsatés

USB adapterrel vagy anélkil
Oximeter adapterrel vagy anélkil

Harmonikus kibocsatasok
IEC 61000-3-2

USB adapterrel vagy anélkil
Oximeter adapterrel vagy anélkil

Fesziiltségingadozasok/fesziltségrezgések IEC 61000-3-3

USB adapterrel vagy anélkil
Oximeter adapterrel vagy anélkil

A\ FIGYELEM

1. csoport

,B" osztaly

JA" osztaly

Megfelel

Akésztilék radiofrekvencids energiat kizarélag sajat, belsé mikédéséhez hasznal.
Ezért a radiofrekvencias kibocsatasa igen alacsony, és valdszindtlen, hogy az
barmilyen interferenciat okozna a kozelében lévé elektromos berendezésekkel.

A késziilék minden Iétesitményben hasznélhatd, beleértve a lakokornyezetet,

valamint a lakossagi célokat szolgalo éptileteket ellato, alacsony fesziiltségd,
nyilvanos haldzatra kdzvetlenil csatlakozd kornyezeteket is.

o A késziléket nem szabad kozvetlenil mas berendezések mellé, ala vagy tetejére helyezve hasznalni. Ha a késziiléket sziikséges mas
berendezések mellett, alatt vagy folott elhelyezve hasznalni, akkor a készliléket meg kell figyelni annak igazolasara, hogy normalisan
mikodik abban a konfiguracidban, amelyben hasznalni fogjak.

o A meghatarozottaktdl eltér6 tartozékoknak az eszk6zzel egylittes hasznalata nem ajanlott. Ezek az eszk6z kibocsatasi szintjének
emelkedését vagy zavartlirésének csokkenését okozhatjak.

Utmutaté és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses zavarttirés

Ezt a készlléket az aldbbiakban meghatarozott elektromégneses kornyezetben torténé hasznélatra tervezték. A készllék megvasarldjanak vagy
hasznal6janak kell gondoskodnia arrél, hogy a készUléket ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Zavart(irési vizsgalat

IEC60601-1-2-es vizsgalati
szint

MegfelelGségi szint

Elektroméagneses kdrnyezet — Gtmutaté

Elektrosztatikus kistilés
|EC 61000-4-2

Gyors elektromos
tranziens/lokés
|EC 61000-4-4

Tulfesziiltség
IEC 61000-4-5

Feszliltségesések, rovid
kimaradasok és
feszliltségvéltozasok a
bemeneti halézati
feszliltségben

IEC 61000-4-11

Halozati frekvencias
(50/60 Hz) méagneses
mez6 IEC 61000-4-8

Vezetett radidfrekvencia
(RF)

IEC 61000-4-6

Sugarzott radiéfrekvencia
(RF)

IEC 61000-4-3

+6 kV érintéskor
+8 kV levegdn keresztiil

+2 kV haldzati kabel esetében
+1 kV bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

+1 kV differencial madusu

+2 kV k6z6s modusa

<5% Ut (>95% esés az Ut
értékben) 0,5 ciklus idGtartaméra
40% Ut (60% esés az Ut
értékben) 5 ciklus idGtartamara
70% Ut (30% esés az Ut
értékben) 25 ciklus idGtartamara
<5% Ut (>95% esés az Ut
értékben) 5 méasodpercig

3 A/m

3Vrms
150 kHz — 80 MHz

3V/m
80 MHz — 2,5 GHz

+6 kV érintéskor
+8 kV levegdn keresztil

+2 kV
Nem alkalmazhaté

+1 kV differencidl médusa

+2 kV k6z6s modus

<12V (>95% esés 240V esetén)
0,5 ciklus id6tartaméra

96V (60% esés 240V esetén)

5 ciklus idGtartaméra

168V (30% esés 240V esetén)
25 ciklus id6tartaméra

<12V (>95% esés 240V esetén)
5 masodpercig

3 A/m

3Vrms
150 kHz — 80 MHz

10 V/m
80 MHz — 2,5 GHz

A padléburkolatnak fanak, betonnak vagy keramialapnak kell lennie. Ha a
padldburkolat mdanyag, akkor a relativ paratartalomnak legalabb 30%-nak kell
lennie.

A haldzati tapfesziiltség a kereskedelmi vagy kérhézi komyezetre jellemz6
mingség legyen.

A haldzati tapfeszliltség a kereskedelmi vagy kérhézi kémyezetre jellemz6
mindségd legyen.

A haldzati tapfesziiltség a kereskedelmi vagy kérhézi komyezetre jellemz6
mingségd legyen.

Ha a készlilék hasznaldja a haldzati fesziiltség kimaradésa esetén is igényli a
késziilék folyamatos mikodését, akkor sziinetmentes tapegység hasznalata
javasolt.

A haldzati frekvencids magneses mezd erdssége a kereskedelmi vagy kérhézi
kornyezetre jellemzd szintnek feleljen meg.

Hordozhat6 és mobil radiéfrekvencids késziilékeket nem szabad a késziilék
barmelyik részéhez (beleértve a kabeleket is) az ado frekvenciajara alkalmazhato
egyenlettel szamitott, javasolt izoléciés tévolsagnal kdzelebb haszndini.
Javasolt izolacios tavolsag

d=1,17+P

d=0,35+/P 80 MHz - 800 MHz

d=0,70 vP 800 MHz — 2,5 GHz

ahol P az adénak a gyart6 altal megadott, névleges maximalis kimeneti
teljesitménye wattban (W), és ,d" a javasolt izolacids tévolsadg méterben (m). A
helyhez kotott radidfrekvencias adok elektromagneses helyszinfelmérése? soran
megallapitott elektroméagneses térerdsségének minden frekvenciatartomanyban
kisebbnek kell lennie a hatéarértéknél. ® A kévetkezd szimbGlummal ellatott

berendezések kozelében interferencia léphet fel: «(i)))

A helyhez kotott adok (példaul (mobil/vezeték nélkiili) radidtelefonok bazisallomasai, hordozhatd radiok, amatér radivadok, AM és FM radio-misorszoras és televizid-miisorszoras)
elektromagneses térerejét nem lehet elméleti dton pontosan eldrejelezni. A helyhez kétott radiofrekvencids adok altal [étrehozott elektromagneses kérnyezet becsléséhez célszer(
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elektromagneses helyszinfelmérést végezni. Ha a késziilék hasznalati helyén mért térerdsség tallépi a vonatkozd fenti RF megfelelGségi hatarértéket, akkor ellendrizni kell, hogy a
késziilék képes-e a normalis mikddésre. Ha rendellenes mikddést észlel, akkor tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul a késziiléket mas irdnyba kell allitani vagy &t kell helyezni.

® A 150 kHz — 80 MHz frekvenciatartomanyban a térerGsségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.
Megjegyzések:

e Az Ut a hdlézati valtéadramu feszlltség értéke a mérészint alkalmazésa eldtt.
e 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomény érvényes.

e Ezek azirdnyelvek nem minden esetben hasznélhatok. Az elektromégneses hulldmok terjedését befolydsolja az épitmények, targyak és emberek
elnyelé és visszaveré hatasa.

A készilék, valamint a hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacios berendezések
kozotti ajanlott izolacids tavolsag
Ezen készllékek haszndlata olyan kdrnyezetben ajanlott, ahol a radiofrekvencias zavarsugarzas szabdlyozott. A készllék vésarldja vagy hasznaloja ugy

elézheti meg az elektromégneses interferenciat, hogy betartja a készUlék, valamint a hordozhat6 és mobil radidfrekvencids kommunikaciés
berendezések (adok) kézotti aldbbi (a kommunikacios berendezések maximalis kimeneti teljesitményének megfeleld) minimalis tavolséagot.

Az ad6 névleges maximalis kimeneti Izolacids tavolsag az ado frekvenciajanak fiiggvényében (m)

teljesitménye (W) 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz — 2,5 GHz
d=1,17P d=035P d=07P

0,01 0,12 0,04 0,070

01 0,37 0,11 0,22

1 12 0,35 0,70

10 37 1 22

100 12 35 7,0

Az olyan adodk esetében, amelyek névlieges maximalis kimeneti teljesitménye nincs felsorolva fentebb, a ,,d” javasolt izolacids tdvolsagot az add
frekvencidjara vonatkozo egyenlettel lehet méterben (m) kiszdmitani, ahol ,,P" az adénak a gyarté altal megadott névieges maximalis kimeneti
teljesitménye wattban (W).

Megjegyzések:

e 80 MHz-en és 800 MHz-en a nagyobb frekvenciatartomanyhoz tartozé izolaciés tavolsag érvényes.

e Ezek azirdnyelvek nem minden esetben hasznélhatok. Az elektromégneses hulldmok terjedését befolydsolja az épitmények, targyak és emberek
elnyel6 és visszaverd hatésa.
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S8™ & S8™ |l sorozat | VPAP™ Ill sorozat
Utmutatd és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses kibocsatas és zavart(rés

Az elektromos gyégyaszati berendezések az elektromagneses 0sszeférhetdség tekintetében specialis dvintézkedéseket igényelnek, és az ebben a
dokumentumban megadott, elektroméagneses 0sszeférhetdségre vonatkozé informacioknak megfeleléen kell azokat telepiteni és tzembe helyezni.

Jelen nyilatkozat a kdvetkezd ResMed készilékekre vonatkozik:
e S8™ ¢s S8 Il sorozat

o VPAP™ ||| sorozat

Utmutato és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses kibocsatas
Ezeket a készllékeket az aldbbiakban meghatarozott elektromégneses kornyezetben torténé hasznélatra tervezték. A készulék megvasarléjanak vagy

hasznalojanak kell gondoskodnia arrél, hogy a készUléket ilyen kornyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi vizsgalat

MegfelelGség

Elektroméagneses kdrnyezet — Gtmutaté

CISPR 11 szerinti radi6frekvencia-kibocsatas

CISPR 11 szerinti radi6frekvencia-kibocsatas

soros adapterrel
USB-adapterrel

Harmonikus kibocsatasok
IEC 61000-3-2

Fesziiltségingadozasok/fesziiltségrezgések IEC 61000-3-3

1. csoport

.B" osztély
B* osztély

,B" osztély
JA" osztaly

Megfelel

Akésziilék radiofrekvencids energiat kizarélag sajat, belsé mikédéséhez hasznal.
Ezért a radiofrekvencias kibocsétésa igen alacsony, és valdszintlen, hogy az
barmilyen interferenciat okozna a kézelében I1évG elektromos berendezésekkel.

A késziilék minden Iétesitményben hasznélhatd, beleértve a lakokdrnyezetet,
valamint a lakosségi célokat szolgéld épileteket ell4to, alacsony fesziiltségd,
nyilvanos haldzatra kdzvetlenil csatlakozd kdrnyezeteket is.

* B osztaly minden rendszerkonfiguraciéhoz, kivéve, ha a szdmitégépet egy soros adapteren keresztiil csatlakoztatjék a késziilékhez, mely esetben a rendszer az A osztélynak felel meg.
(Csak az S8 Il sorozatndl) B osztaly minden rendszerkonfiguraciohoz, kivéve, ha a DCL-12 adapterrdl taplélt, egy oximéterrel ellatott ResLink csatlakozik az S8 Il sorozatd késziilékhez,

mely esetben a rendszer az A osztalynak felel meg.
Az A osztaly minden |étesitményben hasznalhatd, kivéve a lakékdryezetet, valamint a lakosségi célokat szolgald épiileteket ellaté, alacsony fesziiltségl halézatra kozvetlenil

csatlakozd kornyezeteket.

/\ FIGYELEM

o A késziiléket nem szabad kozvetlenlil mas berendezések mellé, ald vagy tetejére helyezve hasznalni. Ha a készlléket sziikséges mas
berendezések mellett, alatt vagy fol6tt elhelyezve hasznalni, akkor a késziiléket meg kell figyelni annak igazolasara, hogy normalisan
mikodik abban a konfiguracioban, amelyben hasznalni fogjak.

e A meghatarozottaktdl eltéré tartozékoknak (pl. kdbelek, parasitok) az eszkozzel torténé egylittes hasznalata nem ajanlott. Ezek az eszkoz
kibocsatasi szintjének emelkedését vagy zavartlirésének csokkenését okozhatjak.

Utmutato és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses zavart(rés

Ezt a készlléket az aldbbiakban meghatarozott elektroméagneses kornyezetben torténd hasznélatra tervezték. A készulék megvaséarléjanak vagy
hasznaléjanak kell gondoskodnia arrél, hogy a készlléket ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Zavart(irési vizsgalat

IEC60601-1-2-es vizsgalati
szint

MegfelelGségi szint

Elektroméagneses kérnyezet — (itmutato

Elektrosztatikus kisiilés
IEC 61000-4-2

Gyors elektromos
tranziens/Iokés
IEC 61000-4-4

Tulfesziltség
IEC 61000-4-5

Fesziiltségesések, rovid
kimaradasok és
fesziiltségvaltozasok a
bemeneti haldzati
feszliltségben

IEC 61000-4-11

Halozati frekvencias
(50/60 Hz) méagneses
mez6 IEC 61000-4-8

Vezetett radidfrekvencia
(RF)

IEC 61000-4-6

Sugérzott radidfrekvencia
(RF)

IEC 61000-4-3

+6 KV érintéskor
+8 kV levegdn keresztil

+2 kV halézati kabel esetében
+1 kV bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

+1 kV differencial madusu

+2 kV k6z6s modusa

<5% Ut (>95% esés az Ut
értékben) 0,5 ciklus idGtartamara
40% Ut (60% esés az Ut
értékben) 5 ciklus idGtartamara
70% Ut (30% esés az Ut
értékben) 25 ciklus idGtartaméara
<5% Ut (>95% esés az Ut
értékben) 5 méasodpercig

3 A/m

3 Vrms
150 kHz — 80 MHz

10 V/m
80 MHz - 2,5 GHz

16 kV érintéskor
+8 kV levegén keresztill

+2 kV
Nem alkalmazhat6

+1 kV differencidl médusa
+2 kV k6z6s modus

<12V (>95% esés 240V esetén) 0,5

ciklus id6tartamara

96V (60% esés 240V esetén) 5
ciklus id6tartamara

168V (30% esés 240V esetén) 25
ciklus id6tartaméra

<12V (>95% esés 240V esetén) 5
méasodpercig

3 A/m

10 Vrms
150 kHz — 80 MHz

10 V/m

A padléburkolatnak fanak, betonnak vagy keramialapnak kell lennie. Ha a
padléburkolat mdianyag, akkor a relativ paratartalomnak legaldbb 30%-nak kell
lennie.

A haldzati tépfeszliltség a kereskedelmi vagy kérhézi kéryezetre jellemz6
mindségd legyen.

A haldzati tapfeszliltség a kereskedelmi vagy kérhézi kémyezetre jellemz6
mindségd legyen.

Ahaldzati tépfeszliltség a kereskedelmi vagy kérhézi koryezetre jellemz6
mindségd legyen.

Ha a késziilék hasznaléja a haldzati fesziiltség kimaradésa esetén is igényli a
készulék folyamatos mikadését, akkor sziinetmentes tdpegység hasznalata
javasolt.

A haldzati frekvencids méagneses mezd erdssége a kereskedelmi vagy kérhézi
kornyezetre jellemzd szintnek feleljen meg.

Hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias késziilékeket nem szabad a késziilék
barmelyik részéhez (beleértve a kdbeleket is) az add frekvencidjara alkalmazhato
egyenlettel szamitott, javasolt izolaciés tévolsagnal kozelebb hasznélini.
Javasoltizolacios tavolsag

d=1,17+P

d =0,35vP 80 MHz — 800 MHz

d=0,70 vP 800 MHz — 2,5 GHz

ahol ,P" az adénak a gyart6 altal megadott, névleges maximélis kimeneti
teljesitménye wattban (W), és ,d” a javasolt izol4cits tavolsag méterben (m). A
helyhez kotott radidfrekvencias adok elektroméagneses helyszinfelmérése?® soran
megéllapitott elektromagneses térerdsségének minden frekvenciatartoményban
kisebbnek kell lennie a hatarértéknél. ® A kovetkezd szimbolummal ellatott

berendezések kézelében interferencia léphet fel: (((i))



2 A helyhez k6tott adok (példaul (mobil/vezeték nélkiili) radidtelefonok bazisallomasai, hordozhatd radiok, amatdr radicadok, AM és FM radi-misorszdras és televizi-misorszoras)
elektromagneses térerejét nem lehet elméleti Gton pontosan eldrejelezni. A helyhez k6tott radiofrekvencias addk altal létrehozott elektromagneses kérnyezet becsléséhez célszer
elektromagneses helyszinfelmérést végezni. Ha a késziilék hasznalati helyén mért térerdsség tallépi a vonatkozd fenti RF megfelelGségi hatarértéket, akkor ellendrizni kell, hogy a
késziilék képes-e a normalis mikddésre. Ha rendellenes mikddést észlel, akkor tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul a késziiléket mas irdnyba kell allitani vagy &t kell helyezni.

® A 150 kHz — 80 MHz frekvenciatartomanyban a térerGsségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.
Megjegyzések:

e Az Ut a hdlézati valtéadramu feszlltség értéke a mérészint alkalmazésa eldtt.
e 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomény érvényes.

e Ezek azirdnyelvek nem minden esetben hasznélhatok. Az elektromégneses hulldmok terjedését befolydsolja az épitmények, targyak és emberek
elnyelé és visszaveré hatasa.

A készilék, valamint a hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacios berendezések
kozotti ajanlott izolacids tavolsag
Ezen készllékek haszndlata olyan kdrnyezetben ajanlott, ahol a radiofrekvencias zavarsugarzas szabdlyozott. A készllék vésarldja vagy hasznalodja ugy

elézheti meg az elektromégneses interferenciat, hogy betartja a készUlék, valamint a hordozhaté és mobil radidfrekvencids kommunikaciés
berendezések (adok) kézotti aldbbi (a kommunikacios berendezések maximalis kimeneti teljesitményének megfeleld) minimalis tavolséagot.

Az ad6 névleges maximalis kimeneti Izolacids tavolsag az ado frekvenciajanak fiiggvényében (m)

teljesitménye (W) 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz — 2,5 GHz
d=117VP d=035VP d=07P

0,01 017 0,04 0,07

01 037 0,11 022

1 117 035 07

10 3,69 1,11 221

100 11,70 3,50 7,0

Az olyan adodk esetében, amelyek névlieges maximalis kimeneti teljesitménye nincs felsorolva fentebb, a ,,d” javasolt izolacids tdvolsagot az add
frekvencidjara vonatkozoé egyenlettel lehet méterben (m) kiszdmitani, ahol ,,P” az adénak a gyarté altal megadott névleges maximalis kimeneti
teljesitménye wattban (W).

Megjegyzések:
e 80 MHz-en és 800 MHz-en a nagyobb frekvenciatartomanyhoz tartozé izolaciés tavolsag érvényes.

e Ezek azirdnyelvek nem minden esetben hasznélhatok. Az elektromégneses hulldmok terjedését befolydsolja az épitmények, targyak és emberek
elnyel6 és visszaverd hatésa.
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