
Leiðbeiningar og yfirlýsing framleiðanda - 
rafsegulgeislun og ónæmi
	 Blaðsíða

AirMini™	 1

Air10™ Series | Lumis™ Series | Stellar™ | Astral™ | RCM | RCMH	 2 - 3

S9™ Series 	 4 - 5

S8™ & S8™ Series II | VPAP™ Series III 	 6 - 7

Íslenska



                  Íslenska         1 
 

 
AirMini™ 
Leiðbeiningar og yfirlýsing framleiðanda - rafsegulgeislun og ónæmi 
Gera þarf sérstakar varúðarráðstafanir með tilliti til EMC (rafsegulsviðssamhæfi - „electromagnetic compatibility“) þegar verið er að setja upp og taka í 
notkun rafræn lækningatæki og því þarf að fylgja EMC upplýsingunum sem veittar eru í þessu skjali. 

Þessi yfirlýsing á við eftirfarandi ResMed tæki: 

• AirMini™ 
 

Leiðbeiningar og yfirlýsing framleiðanda - rafsegulgeislun 
Þetta tæki er ætlað til notkunar í umhverfi eins og lýst er hér fyrir neðan með tilliti til rafsegulbylgna. Viðskiptavinurinn eða notandi tækisins þarf að 
tryggja að tækið sé notað við slíkar aðstæður. 

Útgeislunarpróf Hlíting Rafsegulumhverfi — leiðbeiningar 
Fjarskiptatíðniútgeislun CISPR 11 Hópur 1 Þessi raflækningabúnaður notar aðeins fjarskiptatíðni (RF) fyrir innri virkni. Því er 

fjarskiptatíðniútgeislun mjög lítil og ólíklegt að hún trufli nálægan rafeindabúnað. 
Fjarskiptatíðniútgeislun CISPR 11 Flokkur B Tækið hentar til notkunar í hvers kyns umhverfi, þ.m.t. á heimilum og fyrir heimili 

sem eru beintengd við almennt lágspennukerfi sem veitir raforku til heimila. 
Yfirsveifluútgeislanir  
IEC 61000-3-2 

Flokkur A  

Spennuflökt/flo ̈ktútgeislun IEC 61000-3-3 Samræmist  
 

 VARNAÐARORÐ 
• Ekki má nota tækið nálægt eða staflað á öðrum búnaði. Ef nauðsynlegt er að nota tækið meðan það liggur upp við eða er staflað upp á 

annan búnað skal fylgjast með hvort það starfi eðlilega við tiltekin notkunarskilyrði. 

• Notkun annars aukabúnaðar en þess sem er sérstaklega tilgreindur fyrir tækið er ekki ráðlagður. Slík notkun getur valdið aukinni geislun 
eða minnkað ónæmi tækisins vegna hennar. 

 

Leiðbeiningar og yfirlýsing framleiðanda – rafsegulónæmi 
Þetta tæki er ætlað til notkunar í umhverfi eins og lýst er hér fyrir neðan með tilliti til rafsegulbylgna. Viðskiptavinurinn eða notandi tækisins þarf að 
tryggja að tækið sé notað við slíkar aðstæður. 

Ónæmisprófun Hlítingarstig Rafsegulumhverfi — leiðbeiningar 
Rafsto ̈ðuafhleðsla (ESD) 
IEC 61000-4-2 

±8 kV rafsnerta 
±15 kV loft 

Gólf skulu vera úr viði, steypt eða flísalögð. Ef gólf eru lögð gerviefnum þarf rakastig að vera a.m.k. 
30%. 

Hraður rafsveipur IEC 61000-4-4 ±2 kV  
±1 kV fyrir ílags-/frálagssnúrur 

Rafmagnskerfið skal vera það sem notað er í dæmigerðu verslunar- eða sjúkrahússumhverfi. 

Spennuhnykkur  
IEC 61000-4-5 

±1 kV mismunaviðmót 
±2 kV almennt viðmót 

Rafmagnskerfið skal vera það sem notað er í dæmigerðu verslunar- eða sjúkrahússumhverfi. 

Spennudýfur, stutt rof og 
spennuflökt í rafsnúrum 
IEC 61000-4-11 

100 V 
240 V 

Rafmagnskerfið skal vera það sem notað er í dæmigerðu verslunar- eða sjúkrahússumhverfi. 
Ef notandi tækisins vill tryggja óslitna notkun meðan rof verður á rafstraumi, er mælt með því að tækið 
verði knúið af órjúfanlegum aflgjafa. 

Segulsviðsorkutíðni (50/60 Hz) 
IEC 61000-4-8 

30 A/m Segulsvið orkutíðni eiga að vera innan marka sem einkenna dæmigerðan stað í dæmigerðu verslunar- 
eða sjúkrahússumhverfi. 

Leidd fjarskiptatíðni 
IEC 61000-4-6 

10 Vrms 
150 kHz til 80 MHz 

AirMini uppfyllir allar gildandi kröfur um rafsegulsviðssamhæfi (EMC) samkvæmt IEC60601-1-2:2014 
fyrir íbúðar-, verslunar- og smáiðnaðarumhverfi. Ekki á að nota RF samskiptabúnað sem gefur frá sér 
útvarpsbylgjur nær neinum hluta tækisins, þ.m.t. snúrum, en sem nemur ráðlagðri 10 cm fjarlægð. 
AirMini hefur verið hannað til að uppfylla EMC staðla. Hins vegar, ef grunur liggur á um að virkni 
tækisins (t.d. þrýstingur eða flæði) hafi áhrif á annan búnað, skal færa tækið frá hugsanlegri orsök 
truflana. 
AirMini samræmist 15. hluta FCC reglnananna og RSS-stöðlum Industry Canada fyrir vörur sem eru 
undanþegnar leyfi. Rekstur búnaðarins er háður tveimur skilyrðum: Þetta tæki má ekki valda skaðlegum 
truflunum og þessi vél verður að geta þolað þær truflanir sem berast, þar á meðal truflanir sem geta 
valdið óæskilegri virkni. 
FCC auðkenni: QOQBT121, IC: 5123A-BGTBT121 
Nánari upplýsingar varðandi reglur FCC og IC hlítingu þessa tækis er að finna á 
www.resmed.com/downloads/devices. 

Fjarskiptatíðniútgeislun 
IEC 61000-4-3 

9 V/m til 85 V/m við tíðni allt að 
5,785 GHz 
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Air10™ Series | Lumis™ Series | Stellar™ | Astral™ | RCM | RCMH 
Leiðbeiningar og yfirlýsing framleiðanda - rafsegulgeislun og ónæmi 
Gera þarf sérstakar varúðarráðstafanir með tilliti til EMC (rafsegulsviðssamhæfi - „electromagnetic compatibility“) þegar verið er að setja upp og taka í 
notkun rafræn lækningatæki og því þarf að fylgja EMC upplýsingunum sem veittar eru í þessu skjali. 

Þessi yfirlýsing á við eftirfarandi ResMed tæki: 

• Air10™ Series 

• Lumis™ Series 

• Stellar™ 

• Astral™  

• Tengieining ResMed (ResMed Connectivity Module, RCM) 

• Tengieining ResMed fyrir sjúkrahús (ResMed Connectivity Module Hospital, RCMH) 
 

Leiðbeiningar og yfirlýsing framleiðanda - rafsegulgeislun 
Þessi tæki eru ætluð til notkunar í umhverfi eins og lýst er hér fyrir neðan með tilliti til rafsegulbylgna. Viðskiptavinurinn eða notandi tækisins þarf að 
tryggja að tækið sé notað við slíkar aðstæður. 

Útgeislunarpróf Hlíting Rafsegulumhverfi — leiðbeiningar 
Fjarskiptatíðniútgeislun CISPR 11 Hópur 1 Þessi raflækningabúnaður notar aðeins fjarskiptatíðni (RF) fyrir innri virkni. Því er 

fjarskiptatíðniútgeislun mjög lítil og ólíklegt að hún trufli nálægan rafeindabúnað. 
Fjarskiptatíðniútgeislun CISPR 11 Flokkur B Tækið hentar til notkunar í hvers kyns umhverfi, þ.m.t. á heimilum og fyrir heimili 

sem eru beintengd við almennt lágspennukerfi sem veitir raforku til heimila. 
Yfirsveifluútgeislanir  
IEC 61000-3-2 

Flokkur A  

Spennuflökt/flo ̈ktútgeislun IEC 61000-3-3 Samræmist  
 

 VARNAÐARORÐ 
• Ekki má nota tækið nálægt eða staflað á öðrum búnaði. Ef nauðsynlegt er að nota tækið meðan það liggur upp við eða er staflað upp á 

annan búnað skal fylgjast með hvort það starfi eðlilega við tiltekin notkunarskilyrði. 

• Ekki er mælt með notkun aukahluta (t.d. snúra, rakatækja) öðrum en þeim sem tilgreindir hafa verið fyrir tækið. Þetta getur valdið aukinni 
útgeislun eða dregið úr ónæmi tækisins. 

 

Leiðbeiningar og yfirlýsing framleiðanda – rafsegulónæmi 
Þessi tæki eru ætluð til notkunar í umhverfi eins og lýst er hér fyrir neðan með tilliti til rafsegulbylgna. Viðskiptavinurinn eða notandi tækisins þarf að 
tryggja að tækið sé notað við slíkar aðstæður. 

Ónæmisprófun IEC60601-1-2 prófunarstig — þetta 
tæki hefur verið prófað við hlítingarstig 

Rafsegulumhverfi — leiðbeiningar 

Rafsto ̈ðuafhleðsla (ESD) 
IEC 61000-4-2 

±8 kV rafsnerta 
±15 kV loft 

Gólf skulu vera úr viði, steypt eða flísalögð. Ef gólf eru lögð gerviefnum þarf rakastig að vera a.m.k. 
30%. 

Hraður rafsveipur IEC 61000-4-4 ±2 kV fyrir rafsnúrur 
±1 kV fyrir ílags-/frálagssnúrur 

Rafmagnskerfið skal vera það sem notað er í dæmigerðu verslunar- eða sjúkrahússumhverfi. 

Spennuhnykkur  
IEC 61000-4-5 

±1 kV mismunaviðmót 
±2 kV almennt viðmót 

Rafmagnskerfið skal vera það sem notað er í dæmigerðu verslunar- eða sjúkrahússumhverfi. 

Spennudýfur, stutt rof og 
spennuflökt í rafsnúrum 
IEC 61000-4-11 

0 % UT; 0,5 hringur 
Við 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° og 
315° 
0 % UT; 1 hringur og 
70 % UT; 25/30 hringir. Einfasa: við 0° 
0 % UT; 250/300 hringur 

Rafmagnskerfið skal vera það sem notað er í dæmigerðu verslunar- eða sjúkrahússumhverfi. 
Ef notandi tækisins vill tryggja óslitna notkun meðan rof verður á rafstraumi, er mælt með því að tækið 
verði knúið af órjúfanlegum aflgjafa. 

Segulsviðsorkutíðni (50/60 Hz) 
IEC 61000-4-8 

30 A/m Segulsvið orkutíðni eiga að vera innan marka sem einkenna dæmigerðan stað í dæmigerðu verslunar- 
eða sjúkrahússumhverfi. 

Leidd fjarskiptatíðni 
IEC 61000-4-6 

3 Vrms 
150 kHz til 80 MHz 
6 Vrms  
fyrir ISM bylgjulengd á bilinu 150 kHz til 
80 MHz 

Ekki á að nota RF samskiptabúnað sem gefur frá sér útvarpsbylgjur nær neinum hluta tækisins, þ.m.t. 
snúrum, en sem nemur ráðlagðri fjarlægð, sem reiknuð er út með jöfnu sem á við tíðni sendisins. 
Ráðlögð fjarlægð 
d = 0,6 √P 

Þar sem P er hámarks úttaksafl sendisins í vöttum (W) samkvæmt framleiðanda hans og d er ráðlögð 
fjarlægð í metrum (m). Sviðsstyrkur frá föstum RF-sendum, eins og hann er ákvarðaður samkvæmt 
rafsegulmælingum á staðnum, ætti a að vera innan samræmisstigs hvers tíðnisviðs. Truflun getur komið 

fram í nálægð við búnað sem merktur er eftirfarandi tákni:  

Fjarskiptatíðniútgeislun 
IEC 61000-4-3 

3 V/m 
80 MHz til 2,7 GHz 
(Sérfræðiþjónusta) 
10 V/m 
80 MHz til 2,7 GHz  
(Heimahjúkrun) 

a Ekki er hægt að spá af öryggi fyrir um sviðsstyrk fastra senda, svo sem senda fyrir farsíma- og talstöðvakerfi, fjarskiptakerfa áhugamanna, AM og FM útvarpsstöðva og 
sjónvarpsstöðva. Til að meta rafsegulumhverfi vegna fastra fjarskiptasenda ætti að íhuga að framkvæma rafsegulmælingu á staðnum. Ef mældur sviðsstyrkur á þeim stað þar sem 
tækið verður notað mælist yfir viðkomandi ofangreindu hlítingarstigi fyrir fjarskipti, skal fylgjast með tækinu til að sannreyna eðlilega virkni. Ef vart verður óeðlilegar virkni getur reynst 
nauðsynlegt að grípa til frekari ráðstafana, svo sem að breyta staðsetningu eða stöðu tækisins. 
Athugasemdir: 

• UT er riðstraumsspenna fyrir beitingu prófunarstigs. 

• Verið getur að þessar leiðbeiningar eigi ekki við í öllum aðstæðum. Flutningur rafsegulbylgna ræðst af ísogi og endurkasti bygginga, hluta og fólks. 
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Hugsanleg áhrif rafsegultruflana (sem eiga við öndunarvélar) 
Ef eftirfarandi klínísk virkni tapast eða skerðist vegna rafsegultruflana þá getur það skert öryggi sjúklingsins: 

• Nákvæmni öndunarstýringar 

• Nákvæmni vöktunar á þrýsting í loftvegi og rúmtaki 

• Meðferðarviðvaranir. 

Greining á skertri virkni er hægt að greina út frá eftirfarandi tækjahegðun: 

• Óstöðugt loftflæði 

• Örar sveiflur á þeim breytum sem verið er að vakta 

• Meðferðarviðvaranir eða tæknilegar viðvaranir fara í gang án ástæðu (t.d. viðvaranir fyrir kerfisvillu eða að rafhlöðutenging hafi tapast) 
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S9™ Series  
Leiðbeiningar og yfirlýsing framleiðanda - rafsegulgeislun og ónæmi 
Gera þarf sérstakar varúðarráðstafanir með tilliti til EMC (rafsegulsviðssamhæfi - „electromagnetic compatibility“) þegar verið er að setja upp og taka í 
notkun rafræn lækningatæki og því þarf að fylgja EMC upplýsingunum sem veittar eru í þessu skjali. 

Þessi yfirlýsing á við eftirfarandi ResMed tæki: 

• S9™ Series (með eða án H5i™ og ClimateLine™) 
 

Leiðbeiningar og yfirlýsing framleiðanda - rafsegulgeislun 
Þessi tæki eru ætluð til notkunar í umhverfi eins og lýst er hér fyrir neðan með tilliti til rafsegulbylgna. Viðskiptavinurinn eða notandi tækisins þarf að 
tryggja að tækið sé notað við slíkar aðstæður. 

Útgeislunarpróf Hlíting Rafsegulumhverfi — leiðbeiningar 
Fjarskiptatíðniútgeislun CISPR 11 Hópur 1 Þessi raflækningabúnaður notar aðeins fjarskiptatíðni (RF) fyrir innri virkni. Því er 

fjarskiptatíðniútgeislun mjög lítil og ólíklegt að hún trufli nálægan rafeindabúnað. 
Fjarskiptatíðniútgeislun CISPR 11 

með eða án USB-tengis 
með eða án tengis fyrir súrefnismettunarmæli 

Flokkur B Tækið hentar til notkunar í hvers kyns umhverfi, þ.m.t. á heimilum og fyrir heimili 
sem eru beintengd við almennt lágspennukerfi sem veitir raforku til heimila. 

Yfirsveifluútgeislanir  
IEC 61000-3-2 

með eða án USB-tengis 
með eða án tengis fyrir súrefnismettunarmæli 

Flokkur A  

Spennuflökt/flo ̈ktútgeislun IEC 61000-3-3 

með eða án USB-tengis 
með eða án tengis fyrir súrefnismettunarmæli 

Samræmist  

 

 VARNAÐARORÐ 
• Ekki má nota tækið nálægt eða staflað á öðrum búnaði. Ef nauðsynlegt er að nota tækið meðan það liggur upp við eða er staflað upp á 

annan búnað skal fylgjast með hvort það starfi eðlilega við tiltekin notkunarskilyrði. 

• Notkun annars aukabúnaðar en þess sem er sérstaklega tilgreindur fyrir tækið er ekki ráðlagður. Slík notkun getur valdið aukinni geislun 
eða minnkað ónæmi tækisins vegna hennar. 

 

Leiðbeiningar og yfirlýsing framleiðanda – rafsegulónæmi 
Tækið er ætlað til notkunar í umhverfi eins og lýst er hér fyrir neðan með tilliti til rafsegulbylgna. Viðskiptavinurinn eða notandi tækisins þarf að tryggja 
að tækið sé notað við slíkar aðstæður. 

Ónæmisprófun IEC60601-1-2 prófunarstig Hlítingarstig Rafsegulumhverfi — leiðbeiningar 
Rafsto ̈ðuafhleðsla (ESD) 
IEC 61000-4-2 

±6 kV rafsnerta 
±8 kV loft 

±6 kV rafsnerta 
±8 kV loft 

Gólf skulu vera úr viði, steypt eða flísalögð. Ef gólf eru lögð gerviefnum þarf 
rakastig að vera a.m.k. 30%. 

Hraður rafsveipur 
IEC 61000-4-4 

±2 kV fyrir rafsnúrur 
±1 kV fyrir ílags-/frálagssnúrur 

±2 kV 
Á ekki við 

Rafmagnskerfið skal vera það sem notað er í dæmigerðu verslunar- eða 
sjúkrahússumhverfi. 

Spennuhnykkur  
IEC 61000-4-5 

±1 kV mismunaviðmót 
±2 kV almennt viðmót 

±1 kV mismunaviðmót 
±2 kV almennt viðmót 

Rafmagnskerfið skal vera það sem notað er í dæmigerðu verslunar- eða 
sjúkrahússumhverfi. 

Spennudýfur, stutt rof og 
spennuflökt í rafsnúrum 
IEC 61000-4-11 

<5% Ut (>95% UT dýfa) 
0,5 hringur 
40% UT (60% UT dýfa) 5 hringir 
70% Ut (30% UT dýfa) 25 hringir 
<5% Ut (>95% UT dýfa) 5 sek. 

<12V (>95% 240V dýfa) 0,5 hringur 
96V (60% 240V dýfa) 5 hringir 
168V (30% 240V dýfa) 25 hringir 
<12V (>95% 240V dýfa) 5 sek. 

Rafmagnskerfið skal vera það sem notað er í dæmigerðu verslunar- eða 
sjúkrahússumhverfi. 
Ef notandi tækisins vill tryggja óslitna notkun meðan rof verður á rafstraumi, er 
mælt með því að tækið verði knúið af órjúfanlegum aflgjafa. 

Segulsviðsorkutíðni 
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8 

3 A/m 3 A/m Segulsvið orkutíðni eiga að vera innan marka sem einkenna dæmigerðan stað í 
dæmigerðu verslunar- eða sjúkrahússumhverfi. 

Leidd fjarskiptatíðni 
IEC 61000-4-6 

3 Vrms 
150 kHz til 80 MHz 

3 Vrms 
150 kHz til 80 MHz 

Ekki á að nota RF samskiptabúnað sem gefur frá sér útvarpsbylgjur nær neinum 
hluta tækisins, þ.m.t. snúrum, en sem nemur ráðlagðri fjarlægð, sem reiknuð er út 
með jöfnu sem á við tíðni sendisins. 
Ráðlögð fjarlægð 
d = 1,17 √P 
d = 0,35 √P 80 MHz til 800 MHz 
d = 0,70 √P 800 MHz til 2,5 GHz 

Þar sem P er hámarks úttaksafl sendisins í vöttum (W) samkvæmt framleiðanda 
hans og d er ráðlögð fjarlægð í metrum (m). Sviðsstyrkur frá föstum RF-sendum, 
eins og hann er ákvarðaður samkvæmt rafsegulmælingum á staðnum, ætti a að 
vera innan samræmisstigs hvers tíðnisviðs. b Truflun getur komið fram í nálægð við 

búnað sem merktur er eftirfarandi tákni:  

Fjarskiptatíðniútgeislun 
IEC 61000-4-3 

3 V/m 
80 MHz til 2,5 GHz 

10 V/m 
80 MHz til 2,5 GHz 

a Ekki er hægt að spá af öryggi fyrir um sviðsstyrk fastra senda, svo sem senda fyrir farsíma- og talstöðvakerfi, fjarskiptakerfa áhugamanna, AM og FM útvarpsstöðva og 
sjónvarpsstöðva. Til að meta rafsegulumhverfi vegna fastra fjarskiptasenda ætti að íhuga að framkvæma rafsegulmælingu á staðnum. Ef mældur sviðsstyrkur á þeim stað þar sem 
tækið verður notað mælist yfir viðkomandi ofangreindu hlítingarstigi fyrir fjarskipti, skal fylgjast með tækinu til að sannreyna eðlilega virkni. Ef vart verður óeðlilegar virkni getur reynst 
nauðsynlegt að grípa til frekari ráðstafana, svo sem að breyta staðsetningu eða stöðu tækisins. 
b Á tíðnisviðinu 150 kHz til 80 MHz á styrkur sviðsins að vera innan við 3 V/m. 
Athugasemdir: 

• UT er riðstraumsspenna fyrir beitingu prófunarstigs. 

• Við 80 MHz og 800 MHz, þá gildir hærra tíðnisviðið. 

• Verið getur að þessar leiðbeiningar eigi ekki við í öllum aðstæðum. Flutningur rafsegulbylgna ræðst af ísogi og endurkasti bygginga, hluta og fólks. 
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Ráðlögð fjarlægð milli RF samskiptabúnaðar sem sendir frá sér útvarpsbylgjur og tækisins 
Þessi tæki eru ætluð til notkunar í umhverfi þar sem höfð er stjórn á fjarskiptatíðniútgeislun. Viðskiptavinurinn eða notandi tækisins getur hjálpað til við 
að koma í veg fyrir rafsegultruflanir með því að viðhalda lágmarksfjarlægð á milli RF samskiptabúnaðarins sem gefur frá sér útvarpsbylgjur (sendisins) 
og tækisins eins og ráðlagt er hér að neðan, miðað við hámarks úttaksafl fjarskiptabúnaðarins. 

 
Mælt hámarks úttaksafl sendisins 
(W) 

Ráðlögð fjarlægð miðað við tíðni sendisins (m) 
150 kHz til 80 MHz 
d = 1,17 √P 

80 MHz til 800 MHz 
d = 0,35 √P 

800 MHz til 2,5 GHz 
d = 0,7 √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 

 
Fyrir senda með uppgefið hámarks úttaksafl sem ekki er gefið upp í töflunni hér fyrir ofan er hægt að áætla ráðlagða fjarlægð d í metrum (m) með 
jöfnunni sem á við tíðni sendisins, þar sem P er hámarks úttaksafl sendisins í vöttum (W) samkvæmt framleiðanda hans. 

Athugasemdir: 

• Við 80 MHz og 800 MHz, þá gildir ráðlögð fjarlægð hærra tíðnisviðsins. 

• Verið getur að þessar leiðbeiningar eigi ekki við í öllum aðstæðum. Flutningur rafsegulbylgna ræðst af ísogi og endurkasti bygginga, hluta og fólks. 
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S8™ & S8™ Series II | VPAP™ Series III 
Leiðbeiningar og yfirlýsing framleiðanda - rafsegulgeislun og ónæmi 
Gera þarf sérstakar varúðarráðstafanir með tilliti til EMC (rafsegulsviðssamhæfi - „electromagnetic compatibility“) þegar verið er að setja upp og taka í 
notkun rafræn lækningatæki og því þarf að fylgja EMC upplýsingunum sem veittar eru í þessu skjali. 

Þessi yfirlýsing á við eftirfarandi ResMed tæki: 

• S8™ og S8 Series II 

• VPAP™ Series III 
 

Leiðbeiningar og yfirlýsing framleiðanda - rafsegulgeislun 
Þessi tæki eru ætluð til notkunar í umhverfi eins og lýst er hér fyrir neðan með tilliti til rafsegulbylgna. Viðskiptavinurinn eða notandi tækisins þarf að 
tryggja að tækið sé notað við slíkar aðstæður. 

Útgeislunarpróf Hlíting Rafsegulumhverfi — leiðbeiningar 
Fjarskiptatíðniútgeislun CISPR 11 Hópur 1 Þessi raflækningabúnaður notar aðeins fjarskiptatíðni (RF) fyrir innri virkni. Því er 

fjarskiptatíðniútgeislun mjög lítil og ólíklegt að hún trufli nálægan rafeindabúnað. 
Fjarskiptatíðniútgeislun CISPR 11 

með raðtengi 
með USB-tengi 

Flokkur B 
Flokkur B* 
Flokkur B 

Tækið hentar til notkunar í hvers kyns umhverfi, þ.m.t. á heimilum og fyrir heimili 
sem eru beintengd við almennt lágspennukerfi sem veitir raforku til heimila. 

Yfirsveifluútgeislanir  
IEC 61000-3-2 

Flokkur A  

Spennuflökt/flo ̈ktútgeislun IEC 61000-3-3 Samræmist  
 

* Flokkur B fyrir allar kerfisstillingar nema þegar borðtölva er tengd við tækið með raðtengi, en þá telst kerfið samræmast flokki A.  
(Aðeins fyrir S8 Series II) Flokkur B fyrir allar kerfisstillingar nema þegar ResLink ásamt súrefnismettunarmæli er tengt við S8 Series II tæki sem dregur afl frá DC-12 tengi, en þá telst 
kerfið samræmast flokki A. 
Flokkur A hentar til notkunar í hvers kyns staði fyrir utan heimili og staði sem eru beintengdir við almennt lágspennukerfi sem veitir raforku til heimila.  
 

 VARNAÐARORÐ 
• Ekki má nota tækið nálægt eða staflað á öðrum búnaði. Ef nauðsynlegt er að nota tækið meðan það liggur upp við eða er staflað upp á 

annan búnað skal fylgjast með hvort það starfi eðlilega við tiltekin notkunarskilyrði. 

• Ekki er mælt með notkun aukahluta (t.d. snúra, rakatækja) öðrum en þeim sem tilgreindir hafa verið fyrir tækið. Þetta getur valdið aukinni 
útgeislun eða dregið úr ónæmi tækisins. 

 

Leiðbeiningar og yfirlýsing framleiðanda – rafsegulónæmi 
Tækið er ætlað til notkunar í umhverfi eins og lýst er hér fyrir neðan með tilliti til rafsegulbylgna. Viðskiptavinurinn eða notandi tækisins þarf að tryggja 
að tækið sé notað við slíkar aðstæður. 

Ónæmisprófun IEC60601-1-2 prófunarstig Hlítingarstig Rafsegulumhverfi — leiðbeiningar 
Rafsto ̈ðuafhleðsla (ESD) 
IEC 61000-4-2 

±6 kV rafsnerta 
±8 kV loft 

±6 kV rafsnerta 
±8 kV loft 

Gólf skulu vera úr viði, steypt eða flísalögð. Ef gólf eru lögð gerviefnum þarf 
rakastig að vera a.m.k. 30%. 

Hraður rafsveipur 
IEC 61000-4-4 

±2 kV fyrir rafsnúrur 
±1 kV fyrir ílags-/frálagssnúrur 

±2 kV 
Á ekki við 

Rafmagnskerfið skal vera það sem notað er í dæmigerðu verslunar- eða 
sjúkrahússumhverfi. 

Spennuhnykkur  
IEC 61000-4-5 

±1 kV mismunaviðmót 
±2 kV almennt viðmót 

±1 kV mismunaviðmót 
±2 kV almennt viðmót 

Rafmagnskerfið skal vera það sem notað er í dæmigerðu verslunar- eða 
sjúkrahússumhverfi. 

Spennudýfur, stutt rof og 
spennuflökt í rafsnúrum 
IEC 61000-4-11 

<5% Ut (>95% UT dýfa) 0,5 
hringur 
40% UT (60% UT dýfa) 5 hringir 
70% Ut (30% UT dýfa) 25 hringir 
<5% Ut (>95% UT dýfa) 5 sek 

< 12V (>95% 240V dýfa) 0,5 hringur 
96V (60% 240V dýfa) 5 hringir 
168V (30% 240V dýfa) 25 hringir 
<12V (>95% 240V dýfa) 5 sek. 

Rafmagnskerfið skal vera það sem notað er í dæmigerðu verslunar- eða 
sjúkrahússumhverfi. 
Ef notandi tækisins vill tryggja óslitna notkun meðan rof verður á rafstraumi, er 
mælt með því að tækið verði knúið af órjúfanlegum aflgjafa. 

Segulsviðsorkutíðni 
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8 

3 A/m 3 A/m Segulsvið orkutíðni eiga að vera innan marka sem einkenna dæmigerðan stað í 
dæmigerðu verslunar- eða sjúkrahússumhverfi. 

Leidd fjarskiptatíðni 
IEC 61000-4-6 

3 Vrms 
150 kHz til 80 MHz 

10 Vrms 
150 kHz til 80 MHz 

Ekki á að nota RF samskiptabúnað sem gefur frá sér útvarpsbylgjur nær neinum 
hluta tækisins, þ.m.t. snúrum, en sem nemur ráðlagðri fjarlægð, sem reiknuð er út 
með jöfnu sem á við tíðni sendisins. 
Ráðlögð fjarlægð 
d = 1,17 √P 
d = 0,35 √P 80 MHz til 800 MHz 
d = 0,70 √P 800 MHz til 2,5 GHz 

Þar sem P er hámarks úttaksafl sendisins í vöttum (W) samkvæmt framleiðanda 
hans og d er ráðlögð fjarlægð í metrum (m). Sviðsstyrkur frá föstum RF-sendum, 
eins og hann er ákvarðaður samkvæmt rafsegulmælingum á staðnum, ætti a að 
vera innan samræmisstigs hvers tíðnisviðs. b Truflun getur komið fram í nálægð við 

búnað sem merktur er eftirfarandi tákni:  

Fjarskiptatíðniútgeislun 
IEC 61000-4-3 

10 V/m 
80 MHz til 2,5 GHz 

10 V/m 

a Ekki er hægt að spá af öryggi fyrir um sviðsstyrk fastra senda, svo sem senda fyrir farsíma- og talstöðvakerfi, fjarskiptakerfa áhugamanna, AM og FM útvarpsstöðva og 
sjónvarpsstöðva. Til að meta rafsegulumhverfi vegna fastra fjarskiptasenda ætti að íhuga að framkvæma rafsegulmælingu á staðnum. Ef mældur sviðsstyrkur á þeim stað þar sem 
tækið verður notað mælist yfir viðkomandi ofangreindu hlítingarstigi fyrir fjarskipti, skal fylgjast með tækinu til að sannreyna eðlilega virkni. Ef vart verður óeðlilegar virkni getur reynst 
nauðsynlegt að grípa til frekari ráðstafana, svo sem að breyta staðsetningu eða stöðu tækisins. 
b Á tíðnisviðinu 150 kHz til 80 MHz á styrkur sviðsins að vera innan við 3 V/m. 
Athugasemdir: 

• UT er riðstraumsspenna fyrir beitingu prófunarstigs. 

• Við 80 MHz og 800 MHz, þá gildir hærra tíðnisviðið. 

• Verið getur að þessar leiðbeiningar eigi ekki við í öllum aðstæðum. Flutningur rafsegulbylgna ræðst af ísogi og endurkasti bygginga, hluta og fólks. 
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Ráðlögð fjarlægð milli RF samskiptabúnaðar sem sendir frá sér útvarpsbylgjur og tækisins 
Þessi tæki eru ætluð til notkunar í umhverfi þar sem höfð er stjórn á fjarskiptatíðniútgeislun. Viðskiptavinurinn eða notandi tækisins getur hjálpað til við 
að koma í veg fyrir rafsegultruflanir með því að viðhalda lágmarksfjarlægð á milli RF samskiptabúnaðarins sem gefur frá sér útvarpsbylgjur (sendisins) 
og tækisins eins og ráðlagt er hér að neðan, miðað við hámarks úttaksafl fjarskiptabúnaðarins. 

 
Mælt hámarks úttaksafl sendisins 
(W) 

Ráðlögð fjarlægð miðað við tíðni sendisins (m) 
150 kHz til 80 MHz 
d = 1,17 √P 

80 MHz til 800 MHz 
d = 0,35 √P 

800 MHz til 2,5 GHz 
d = 0,7 √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 

 
Fyrir senda með uppgefið hámarks úttaksafl sem ekki er gefið upp í töflunni hér fyrir ofan er hægt að áætla ráðlagða fjarlægð d í metrum (m) með 
jöfnunni sem á við tíðni sendisins, þar sem P er hámarks úttaksafl sendisins í vöttum (W) samkvæmt framleiðanda hans. 

Athugasemdir: 

• Við 80 MHz og 800 MHz, þá gildir ráðlögð fjarlægð hærra tíðnisviðsins. 

• Verið getur að þessar leiðbeiningar eigi ekki við í öllum aðstæðum. Flutningur rafsegulbylgna ræðst af ísogi og endurkasti bygginga, hluta og fólks. 
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