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AirMini™

Veiledning og produsentens erklaering elektromagnetisk utstraling og immunitet

Medisinsk elektrisk utstyr trenger spesielle forholdsregler vedrerende EMC og mé installeres og settes i drift i samsvar med den EMC-informasjonen
som finnes i dette dokumentet.

Denne erklaeringen gjelder for tiden for felgende ResMed-apparat:

e AirMini™

Veiledning og produsentens erklaering — elektromagnetiske utslipp
Dette apparatet er ment for bruk i elektromagnetiske miljger som spesifisert nedenfor. Kunden og brukeren av apparatet skal pase at apparatet

brukes i et slikt miljg.

Utstralingstest Samsvar Elektromagnetisk miljg — veiledning

RF-utstraling CISPR 11 Gruppe 1 Apparatet bruker RF-energi bare til interne funksjoner. RF-utstralingen er derfor
sveert lav og det er usannsynlig at den forarsaker eventuell interferens i
naerliggende elektronisk utstyr.

RF-utstraling CISPR 11 Klasse B Apparatet passer for bruk i alle etablissementer, inkludert private husholdninger
og de direkte knyttet til offentlige lavspenningsnettverk som forsyner bygninger
som benyttes til boligformal.

Harmoniske utstrélinger Klasse A

IEC 61000-3-2

Spenningsvariasjoner/flimmerutstraling IEC 61000-3-3 Samsvarer

/\ ADVARSEL

e Apparatet ma ikke brukes ved siden av eller stablet oppa annet utstyr. Hvis det likevel er ngdvendig a sette apparatet ved siden av eller
oppa annet utstyr, skal apparatet holdes under oppsyn for a sjekke at det fungerer normalt i konfigurasjonen det brukes i.

e Bruk av annet tilbehgr enn det som er angitt for apparatet, anbefales ikke. Det kan nemlig fgre til gkt straling eller redusert immunitet for

apparatet.

Veiledning og produsentens erklaering — elektromagnetisk immunitet
Dette apparatet er ment for bruk i elektromagnetiske miljger som spesifisert nedenfor. Kunden og brukeren av apparatet skal pase at apparatet

brukes i et slikt miljg.
Immunitetstest

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljo — veiledning

Elektrostatisk utladning (ESD)
IEC 61000-4-2

Elektrisk hurtig
transient/spenningsspiss
IEC 61000-4-4
Overspenning

IEC 61000-4-5

Spenningsfall, kortvarige
strgmbrudd og
spenningsvariasjoner pa
strgmforsyningslinjer
IEC 61000-4-11

Magnetfelt for strgmfrekvens
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8
Ledet RF

IEC 61000-4-6

Utstralt RF

IEC 61000-4-3

+8 kV kontakt
15KV luft

2 kV
+1 kV for inngangs-/utgangslinjer

+1 kV differensialmodus
+2 kV fellesmodus

100V
240V

30 A/m

10 Vrms
150 kHz til 80 MHz

9 V/m til 85 V/m ved frekvenser opp til
5,785 GHz

Gulv skal veere i tre, betong eller keramikkflis. Hvis gulvene er dekket med syntetisk materiale, skal den
relative luftfuktigheten veere minst 30 %.

Stramkvaliteten i nettet ber vaere som i et representativt naeringslivs- eller sykehusmiljg.

Stramkvaliteten i nettet bar vaere som i et representativt neeringslivs- eller sykehusmiljg.

Stramkvaliteten i nettet bar vaere som i et representativt neeringslivs- eller sykehusmiljg.
Hvis brukeren av apparatet krever kontinuerlig drift ved strgmbrudd, anbefales det & drive apparatet
med en avbruddsfri stramforsyning.

Magnetiske felt med stremfrekvens bgr ha nivéer som er typiske for et representativt sted i et typisk
naringslivs- eller sykehusmiljg.

AirMini oppfyller alle relevante krav til elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i henhold til IEC60601-1-
2:2014, for bolig-, nzerings- og lettindustrimiljger. Baerbart og mabilt radiokommunikasjonsutstyr bar
ikke brukes naermere noen del av maskinen, inklusive kabler, enn den anbefalte separasjonsavstanden
pa 10 cm. AirMini er utformet for & oppfylle EMC-standardene. Hvis du imidlertid skulle mistenke at
maskinens ytelse (f.eks. trykk eller flow) pavirkes av annet utstyr, skal du flytte maskinen bort fra den
mulige kilden til forstyrrelsen.

AirMini er i overensstemmelse med del 15 av FCC-reglene og RSS-standarder som er unntatt Industry
Canada-lisens. Driften er underlagt falgende to betingelser: Denne maskinen kan ikke fordrsake skadelig
forstyrrelse, og denne maskinen skal handtere eventuell forstyrrelse mottatt, inkludert forstyrrelse som
kan fordrsake ugnsket drift.

FCC-ID: Q0QBT121, IC: 5123A-BGTBT121

Ytterligere informasjon om FCC-reglene og IC-samsvar for denne maskinen finner du p&
www.resmed.com/downloads/devices.
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Air10™-serien | Lumis™ -serien | Stellar™ | Astral™ | RCM | RCMH

Veiledning og produsentens erklaering elektromagnetisk utstraling og immunitet

Medisinsk elektrisk utstyr trenger spesielle forholdsregler vedrerende EMC og mé installeres og settes i drift i samsvar med den EMC-informasjonen
som finnes i dette dokumentet.

Denne erklzringen gjelder for tiden for felgende ResMed-apparater:

o Airl0™-serien
e Lumis™-serien
e Stellar™

o Astral™

o ResMed tilkoblingsmodul (ResMed Connectivity Module, RCM)
o ResMed tilkoblingsmodul sykehus (ResMed Connectivity Module Hospital, RCMH)

Veiledning og produsentens erklaering — elektromagnetiske utslipp
Disse apparatene er ment for bruk i elektromagnetiske miljger som spesifisert nedenfor. Kunden og brukeren av apparatet skal pase at apparatet

brukes i et slikt milja.

Utstralingstest Samsvar Elektromagnetisk miljg — veiledning

RF-utstraling CISPR 11 Gruppe 1 Apparatet bruker RF-energi bare til interne funksjoner. RF-utstralingen er derfor
sveert lav og det er usannsynlig at den forarsaker eventuell interferens i
naerliggende elektronisk utstyr.

RF-utstraling CISPR 11 Klasse B Apparatet passer for bruk i alle etablissementer, inkludert private husholdninger og
de direkte knyttet til offentlige lavspenningsnettverk som forsyner bygninger som
benyttes til boligformal.

Harmoniske utstrélinger Klasse A

IEC 61000-3-2

Spenningsvariasjoner/flimmerutstraling [EC 61000-3-3 Samsvarer

A\ ADVARSEL

e Apparatet ma ikke brukes ved siden av eller stablet oppa annet utstyr. Hvis det likevel er ngdvendig a sette apparatet ved siden av eller
oppa annet utstyr, skal apparatet holdes under oppsyn for a sjekke at det fungerer normalt i konfigurasjonen det brukes i.

e Bruk av annet tilbehgr (f.eks. kabler, fuktere) enn det som er angitt for apparatet, anbefales ikke. Dette kan fgre til gkt straling eller
redusert immunitet for apparatet.

Veiledning og produsentens erklaering — elektromagnetisk immunitet
Disse apparatene er ment for bruk i elektromagnetiske miljger som spesifisert nedenfor. Kunden og brukeren av apparatet skal pase at apparatet

brukes i et slikt miljg.
Immunitetstest

IEC60601-1-2 testniva — apparatet er
testet etter compliance-nivéet

Elektromagnetisk miljg — veiledning

Elektrostatisk utladning (ESD)
IEC 61000-4-2

Elektrisk hurtig
transient/spenningsspiss
IEC 61000-4-4
Overspenning

IEC 61000-4-5

Spenningsfall, kortvarige
strgmbrudd og
spenningsvariasjoner pa
strgmforsyningslinjer
IEC 61000-4-11

Magnetfelt for stramfrekvens
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8
Ledet RF

IEC 61000-4-6

Utstralt RF
IEC 61000-4-3

+8 kV kontakt
£15kV luft

+2 kV for stramforsyningslinjer
+1 kV for inngangs-/utgangslinjer

+1 kV differensialmodus

+2 kV fellesmodus

0 % UT; 0,5 sykluser

Ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
og 315°

0 % UT; 1 syklus og

70 % UT; 25/30 sykluser. Enkelt fase: ved
00

0 % UT; 250/300 sykluser

30 A/m

3Vrms

150 kHz til 80 MHz

6 Vrms

i ISM-band mellom 150 kHz og 80 MHz
3V/m

80 MHz til 2,7 GHz

(helseinstitusjon)

10 V/m

80 MHz til 2,7 GHz

(hjemmesykepleie)

Gulv skal veere i tre, betong eller keramikkflis. Hvis gulvene er dekket med syntetisk materiale, skal den
relative luftfuktigheten veere minst 30 %.

Stremkvaliteten i nettet bgr vaere som i et representativt naeringslivs- eller sykehusmiljg.

Stremkvaliteten i nettet bgr vaere som i et representativt naeringslivs- eller sykehusmiljg.

Stremkvaliteten i nettet bar vaere som i et representativt naeringslivs- eller sykehusmiljg.

Hvis brukeren av apparatet krever kontinuerlig drift ved strembrudd, anbefales det & drive apparatet
med en avbruddsfri stramforsyning.

Magnetiske felt med stramfrekvens bar ha nivaer som er typiske for et representativt sted i et typisk
neeringslivs- eller sykehusmiljg.

Baerbart og mobilt radiokommunikasjonsutstyr ber ikke brukes naermere noen del av apparatet, inklusive
kabler, enn den anbefalte avstanden som er beregnet ved hjelp av senderfrekvenslikningen.

Anbefalt avstand

d=06+P

hvor P er maksimal merke-utgangseffekt for senderen i watt (W) ifalge produsenten av senderen, og d er
den anbefalte avstanden i meter (m). Feltstyrken fra faste radiosendere, som fastslatt av en
elektromagnetisk stedsstudie?, skal vaere lavere enn compliance-nivaet i hvert av frekvensomrédene.

Forstyrrelse kan oppsté i naerheten av utstyr som er merket med falgende symbol: ((‘i’))

aFeltstyrken fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner (mobile/tradlgse telefoner) og landbaserte mobile radioer, amatarradio, AM- og FM-radiosendinger og TV-sendinger
kan ikke forutsies ngyaktig ut fra teoretiske modeller. For & kunne vurdere det elektromagnetiske miljget som skyldes faste radiosendere, bar man vurdere & gjennomfgre en
elektromagnetisk stedsstudie. Hvis den malte feltstyrken pé stedet der apparatet brukes, overskrider det gjeldende samsvarsnivaet for radiofrekvenser som nevnt ovenfor, bar det
kontrolleres at apparatet fungerer som den skal. Hvis den ikke fungerer normalt, kan det bli nedvendig med ytterligere tiltak, som & plassere apparatet i en annen retning eller pa et

annet sted.
Merknader:

o Ut er vekselstramsspenningen for pafering av testnivaet.

o Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetiske belgers utbredelse pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra
bygninger, gjenstander og mennesker.



Potensiell effekt av elektromagnetiske forstyrrelser (relevant for respiratorer)

Tap eller svekkelse av felgende kliniske funksjoner grunnet elektromagnetiske forstyrrelse kan medfere svekket pasientsikkerhet:
e Respirasjonskontrollens ngyaktighet

o Noyaktigheten til overvakningen av luftveistrykket og volumet

e Behandlingsalarmer.

Denne svekkelsen kan oppdages hvis felgende apparatatferd observeres:

e Uregelmessig respirasjonslevering

e Raske svingninger i overvdkede parametere

e Falsk utlesning av behandlingsalarmer eller tekniske alarmer (f.eks. alarmer for systemfeil eller tapt batterikommunikasjon)

Norsk



Air11™-serien

Veiledning og produsenterkleering om elektromagnetisk straling og immunitet
Elektromedisinsk utstyr krever spesielle forholdsregler for elektromagnetisk kompatibilitet, og det ma monteres og brukes i henhold til dette

dokumentets informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet.
Denne erklzeringen gjelder for tiden felgende ResMed-apparater:

o Airl11™-serien

Veiledning og produsenterkleering — elektromagnetisk straling
Disse apparatene er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av apparatet skal forsikre seg om

at det brukes i et slikt miljg.

Strélingstest Samsvar Elektromagnetisk miljg — veiledning

Radiofrekvensstraling — CISPR 11 Gruppe 1 Apparatet bruker bare radiofrekvensenergi til sin interne funksjon. RF-stralingen er
derfor svaert lav og forstyrrer sannsynligvis ikke elektronisk utstyr i neerheten.

Radiofrekvensstraling — CISPR 11 Klasse B Apparatet egner seg til bruk i alle lokaler, inkludert boliger og lokaler tilkoblet det
offentlige lavspenningsnettet som forsyner boliger med strgm.

Harmonisk stréling Klasse A

IEC 61000-3-2

Stréling som falge av spenningssvingninger/-flimmer — Samsvar

IEC 61000-3-3

/\ ADVARSEL

e Apparatet ma ikke brukes ved siden av eller stablet oppa annet utstyr. Hvis det likevel er ngdvendig a sette apparatet ved siden av eller
oppa annet utstyr, skal apparatet holdes under oppsyn for a sjekke at det fungerer normalt i konfigurasjonen det brukes i.

e Bruk av annet tilbehgr (f.eks. kabler, fuktere) enn det som er angitt for apparatet, anbefales ikke. Dette kan fgre til gkt straling eller
redusert immunitet for apparatet.

Retningslinjer og produsenterklaering — elektromagnetisk immunitet
Disse apparatene er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av apparatet skal forsikre seg om

at det brukes i et slikt miljg.
Immunitetstest

IEC60601-1-2-testniva — enheten er
testet ved samsvarsnivaet

Elektromagnetisk miljg — veiledning

Elektrostatisk avledning (ESD)
IEC 61000-4-2

Raske elektriske
transienter/spenningsspisser
IEC 61000-4-4

Spenningspuls

IEC 61000-4-5

Spenningsfall, korte avbrudd og
spenningsvariasjoner pa
inngangsledninger for
stramforsyning IEC 61000-4-11

Magnetfelt for stramfrekvens
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

Ledet RF
IEC 61000-4-6

Stralings-RF
IEC 61000-4-3

Neerhet til magnetisk felt
|EC 61000-4-39

+8 kV kontakt
£15kV luft

+2 kV for stremforsyningsledninger
+1 kV for inngangs-/utgangsledninger

+1 kV differensialmodus
+2 kV fellesmodus

0 % UT; 0.5 syklus

Ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
og 315°

0% UT; 1 syklus og

70 % UT; 25/30 sykluser. Enkeltfase:
ved 0°

0 % UT; 250/300 syklus

30 A/m

3 Vrms

150 kHz til 80 MHz

6 Vrms

i ISM-band mellom 150 kHz og 80 MHz
3V/m

80 MHz til 2,7 GHz

(profesjonelt, helsesektor)

10 V/m

80 MHz til 2,7 GHz

(hjemmesykepleie)

27 il 85 V/m*

385 MHz til 5,785 GHz*
(Smarttelefontilkobling)

*Testet i henhold til IEC60601-1-2:2020
tabell 9 med en separasjonsavstand pa
0,1m

8 A/m ved 30 KHz

65 A/m ved 134,2 KHz

7,5 A/m ved 13,56 Mhz

Gulv ma veere av tre, betong eller keramiske fliser. Hvis gulvene er belagt med et syntetisk materiale,
ma den relative luftfuktigheten veere minst 30 %.

Stremforsyningskvaliteten mé veere den samme som i et vanlig naerings- eller sykehusmiljg.

Stremforsyningskvaliteten mé veere den samme som i et vanlig neerings- eller sykehusmiljg.

Stremforsyningskvaliteten mé veere den samme som i et vanlig naerings- eller sykehusmiljg.
Hvis brukeren av apparatet trenger kontinuerlig drift under strembrudd, anbefales det at apparatet far
strem fra en avbruddsfri stremforsyning.

De magnetiske feltene for stramfrekvens mé ligge pé nivaer som er karakteristiske for en vanlig
plassering i et vanlig naerings- eller sykehusmiljg.

Baerbart og mobilt radiofrekvensbasert kommunikasjonsutstyr ma ikke brukes neermere noen del av
apparatet, herunder ledninger, enn den anbefalte avstanden beregnet ut fra gjeldende formel for
senderens frekvens.

Anbefalt sikkerhetsavstand

d=06+P

Der (P) er maksimal nominell utgangseffekt for senderen i watt (W) i henhold til produsenten av
senderen, og d er anbefalt avstand i meter (m). Feltstyrke fra faste radiofrekvenssendere fastslatt ved en
elektromagnetisk feltundersgkelse?, skal vaere mindre enn samsvarsnivéaet i hvert frekvensomrade.

Interferens kan forekomme i naerheten av utstyr merket med symbolet: (((i)»

3Feltstyrke fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner (mobil/tradles) og landmobilradioer, amatarradio, AM- og FM-radiokringkasting samt TV-kringkasting, kan ikke
anslas teoretisk med sikkerhet. For & vurdere det elektromagnetiske miljget som skyldes faste RF-sendere, bar man overveie a gjennomfare en elektromagnetisk undersgkelse av stedet.
Hvis den mélte feltstyrken pé stedet der apparatet brukes, overskrider samsvarsnivaene for radiofrekvensenergi som skal anvendes, ma du observere apparatet for & kontrollere at
driften er normal. Hvis unormal ytelse oppdages, kan ytterligere tiltak veere ngdvendige, for eksempel & snu eller flytte apparatet.

Merknader:

o Ut er vekselstramspenningen far anvendelse av testnivaet.

¢ Disse retningslinjene gjelder ikke nedvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger,
gjenstander og mennesker.



S9™ _gerien

Veiledning og produsentens erklzaering elektromagnetisk utstraling og immunitet

Medisinsk elektrisk utstyr trenger spesielle forholdsregler vedrerende EMC og mé installeres og settes i drift i samsvar med den EMC-informasjonen
som finnes i dette dokumentet.

Denne erkleeringen gjelder for tiden for felgende ResMed-apparater:
e S9™-serien (med eller uten H5i™ og ClimateLine™)

Veiledning og produsentens erklaering — elektromagnetiske utslipp
Disse apparatene er ment for bruk i elektromagnetiske miljger som spesifisert nedenfor. Kunden og brukeren av apparatet skal pase at apparatet

brukes i et slikt miljg.

Utstralingstest Samsvar Elektromagnetisk miljg — veiledning
RF-utstraling CISPR 11 Gruppe 1 Apparatet bruker RF-energi bare til interne funksjoner. RF-utstralingen er derfor
sveert lav og det er usannsynlig at den forarsaker eventuell interferens i
naerliggende elektronisk utstyr.
RF-utstraling CISPR 11 Klasse B Apparatet passer for bruk i alle etablissementer, inkludert private husholdninger og
med eller uten USB-adapter de d|rektelknyttlet til ouffenthge lavspenningsnettverk som forsyner bygninger som
benyttes til boligformal.
med eller uten oksymeteradapter
Harmoniske utstralinger Klasse A
IEC 61000-3-2
med eller uten USB-adapter
med eller uten oksymeteradapter
Spenningsvariasjoner/flimmerutstraling IEC 61000-3-3 Samsvarer

med eller uten USB-adapter
med eller uten oksymeteradapter

/\ ADVARSEL

e Apparatet ma ikke brukes ved siden av eller stablet oppa annet utstyr. Hvis det likevel er ngdvendig a sette apparatet ved siden av eller
oppa annet utstyr, skal apparatet holdes under oppsyn for a sjekke at det fungerer normalt i konfigurasjonen det brukes i.

e Bruk av annet tilbehgr enn det som er angitt for apparatet, anbefales ikke. Det kan nemlig fgre til gkt straling eller redusert immunitet for

apparatet.

Veiledning og produsentens erklaering — elektromagnetisk immunitet
Apparatet er ment for bruk i elektromagnetiske miljger som spesifisert nedenfor. Kunden og brukeren av apparatet skal pase at apparatet brukes i et

slikt miljg.
Immunitetstest

IEC60601-1-2 testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljg — veiledning

Elektrostatisk utladning
(ESD) IEC 61000-4-2

Elektrisk hurtig
transient/spenningsspiss
IEC 61000-4-4

Overspenning
IEC 61000-4-5

Spenningsfall, kortvarige
strgmbrudd og
spenningsvariasjoner pa
strgmforsyningslinjer
IEC 61000-4-11

Magnetfelt for
stramfrekvens (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Ledet RF

IEC 61000-4-6

Utstralt RF
IEC 61000-4-3

+6 kV kontakt

+8 kV luft

+2 kV for stramforsyningslinjer
+1 kV for inngangs-/utgangslinjer

+1 kV differensialmodus
+2 kV fellesmodus

<5% Ut (>95 % fall i Ut) i

0,5 syklus

40 % Ut (60 % fall i Ut) i
5 sykluser

70 % Ut (30 % fall i Ut) i
25 sykluser

<5% Ut (>95 % fall i Ut) i 5 sek
3 A/m

3Vrms
150 kHz til 80 MHz
3V/m
80 MHz til 2,5 GHz

+6 kV kontakt
+8 kV luft

2 kV

Ikke relevant

+1 kV differensialmodus
+2 kV fellesmodus

<12V (>95 % fall i 240 V)i
0,5 sykluser
96 V(60 % fall i 240 V) i 5 sykluser

168 V(30 % fall i 240 V) i
25 sykluser

<12V (>95 % fall i 240 V)i 5 sek

3 A/m

3Vrms
150 kHz til 80 MHz
10 V/m
80 MHz til 2,5 GHz

Gulv skal veere i tre, betong eller keramikkflis. Hvis gulvene er dekket med
syntetisk materiale, skal den relative luftfuktigheten vaere minst 30 %.
Stremkvaliteten i nettet bar vaere som i et representativt naeringslivs- eller
sykehusmiljg.

Stremkvaliteten i nettet ber veere som i et representativt neeringslivs- eller
sykehusmiljg.

Stremkvaliteten i nettet ber veere som i et representativt naeringslivs- eller
sykehusmiljg.

Hvis brukeren av apparatet krever kontinuerlig drift ved strgmbrudd, anbefales det
a drive apparatet med en avbruddsfri stremforsyning.

Magnetiske felt med stramfrekvens bgr ha nivéer som er typiske for et
representativt sted i et typisk neeringslivs- eller sykehusmiljg.

Beerbart og mabilt radiokommunikasjonsutstyr bar ikke brukes naermere noen del
av apparatet, inklusive kabler, enn den anbefalte avstanden som er beregnet ved
hjelp av senderfrekvenslikningen.

Anbefalt avstand

d=117P

d =0,35 /P 80 MHz til 800 MHz

d=0,70 P800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er maksimal merke-utgangseffekt for senderen i watt (W) ifalge
produsenten av senderen, og d er den anbefalte avstanden i meter (m). Feltstyrken
fra faste radiosendere, som fastslatt av en elektromagnetisk stedsstudie, ® bar
veere lavere enn samsvarsnivéet i hvert av frekvensomradene. ® Interferens kan

oppsté i neerheten av utstyr som er merket med falgende symbol: @

2Feltstyrken fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner (mobile/tradlgse telefoner) og landbaserte mobile radioer, amatarradio, AM- og FM-radiosendinger og TV-sendinger
kan ikke forutsies ngyaktig ut fra teoretiske modeller. For & kunne vurdere det elektromagnetiske miljget som skyldes faste radiosendere, ber man vurdere & gjennomfare en
elektromagnetisk stedsstudie. Hvis den malte feltstyrken pé stedet der apparatet brukes, overskrider det gjeldende samsvarsnivaet for radiofrekvenser som nevnt ovenfor, ber det
kontrolleres at apparatet fungerer som den skal. Hvis den ikke fungerer normalt, kan det bli nadvendig med ytterligere tiltak, som & plassere apparatet i en annen retning eller pa et

annet sted.

o] frekvensomrédet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrken ikke overstige 3 V/m.

Norsk 5



Merknader:
o Ut er vekselstramsspenningen for pafering av testnivaet.
e Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hayeste frekvensomradet.

o Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetiske belgers utbredelse pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra
bygninger, gjenstander og mennesker.

Anbefalt avstand mellom baerbart og mobilt radiokommunikasjonsutstyr og apparatet

Disse apparatene er beregnet pa bruk i et elektromagnetisk miljg hvor utstralte RF-forstyrrelser er under kontroll. Kunden eller brukeren av apparatet
kan bidra til a forhindre elektromagnetisk interferens ved a serge for & opprettholde en minsteavstand mellom bzerbart og mobilt
radiokommunikasjonsutstyr (sendere) og apparatet som anbefalt nedenfor, basert pad den maksimale utgangseffekten fra kommunikasjonsutstyret.

Maksimal merke-utgangseffekt for ~ Avstand i henhold til senderens frekvens (m)

sender (W) 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=117P d=0,35 P d=07P

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

0,1 0,37 0,11 022

1 1,2 0,35 0,70

10 3,7 11 22

100 12 35 7.0

For sendere med en maksimal merke-utgangseffekt som ikke er nevnt ovenfor, kan den anbefalte avstanden d i meter (m) beregnes ved hjelp av
likningen som gjelder senderens frekvens, hvor p er den maksimale merke-utgangseffekten til senderen i watt (W) ifelge produsenten av senderen.

Merknader:
o Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder avstanden for det hayeste frekvensomradet.

o Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetiske belgers utbredelse pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra
bygninger, gjenstander og mennesker.



ApneaLink™ | ApneaLink™ Plus | ApneaLink™ Air

Veiledning og produsentens erklzaering elektromagnetisk utstraling og immunitet

Medisinsk elektrisk utstyr trenger spesielle forholdsregler vedrerende EMC og mé installeres og settes i drift i samsvar med den EMC-informasjonen
som finnes i dette dokumentet.

Denne erkleeringen gjelder for tiden for felgende ResMed-apparater:
e Anpealink™

e AnpeaLink™ Plus

e AnpealLink™ Air

Veiledning og produsentens erklaering — elektromagnetiske utslipp

Disse apparatene er ment for bruk i elektromagnetiske miljger som spesifisert nedenfor. Kunden og brukeren av apparatet skal pase at apparatet
brukes i et slikt miljg.

Utstralingstest Samsvar Elektromagnetisk miljg — veiledning

RF-utstraling CISPR 11 Gruppe 1 Apparatet bruker RF-energi bare til interne funksjoner. RF-utstrélingen er derfor
svaert lav og det er usannsynlig at den forarsaker eventuell interferens i
naerliggende elektronisk utstyr.

RF-utstraling CISPR 11 Klasse B Apparatet passer for bruk i alle etablissementer, inkludert private husholdninger
og de direkte knyttet til offentlige lavspenningsnettverk som forsyner bygninger
som benyttes til boligformal.

Medisinsk elektrisk utstyr trenger spesielle forholdsregler vedrarende EMC og md installeres og settes i drift i samsvar med den EMC-informasjonen som finnes i dette dokumentet.

/\ ADVARSEL

e Apparatet ma ikke brukes ved siden av eller stablet oppa annet utstyr. Hvis det likevel er ngdvendig a sette apparatet ved siden av eller
oppa annet utstyr, skal apparatet holdes under oppsyn for a sjekke at det fungerer normalt i konfigurasjonen det brukes i.

e Bruk av annet tilbehgr enn det som er angitt for apparatet, anbefales ikke. Det kan nemlig fgre til gkt straling eller redusert immunitet for
apparatet.
Veiledning og produsentens erklaering — elektromagnetisk immunitet

Apparatet er ment for bruk i elektromagnetiske miljger som spesifisert nedenfor. Kunden og brukeren av apparatet skal pase at apparatet brukes i et
slikt miljg.

Immunitetstest IEC60601-1-2 testniva Samsvarsniva Elektromagnetisk miljg — veiledning
Elektrostatisk utladning 6 kV kontakt +6 kV kontakt Gulv skal veere i tre, betong eller keramikkflis. Hvis gulvene er dekket med
(ESD) IEC 61000-4-2 +8 kV luft +8 kV luft syntetisk materiale, skal den relative luftfuktigheten vaere minst 30 %.
Magnetfelt for 3A/m 3 A/m Magnetiske felt med stramfrekvens bgr ha nivéer som er typiske for et
stramfrekvens (50/60 Hz) representativt sted i et typisk neeringslivs- eller sykehusmiljg.
IEC 61000-4-8
Ledet RF 3Vrms 3 Vrms Baerbart og mabilt radiokommunikasjonsutstyr bar ikke brukes naermere noen del
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz av apparatet, inklusive kabler, enn den anbefalte avstanden som er beregnet ved
Utstralt RF 3V/m 3V/m hjelp av senderfrekvenslikningen.
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz 80 MHz til 2,5 GHz Anbefalt avstand

d=12+P

d=1,2 P80 MHz til 800 MHz
d=2,3 P800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er maksimal merke-utgangseffekt for senderen i watt (W) ifalge
produsenten av senderen, og d er den anbefalte avstanden i meter (m). Feltstyrken
fra faste radiosendere, som fastslatt av en elektromagnetisk stedsstudie, ® bar
veere lavere enn samsvarsnivéet i hvert av frekvensomradene. ® Interferens kan

oppstd i naerheten av utstyr som er merket med falgende symbol: ((‘i’))

aFeltstyrken fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner (mobile/tradlgse telefoner) og landbaserte mobile radioer, amatgrradio, AM- og FM-radiosendinger og TV-sendinger
kan ikke forutsies ngyaktig ut fra teoretiske modeller. For & kunne vurdere det elektromagnetiske miljget som skyldes faste radiosendere, bar man vurdere & gjennomfare en
elektromagnetisk stedsstudie. Hvis den malte feltstyrken pé stedet der apparatet brukes, overskrider det gjeldende samsvarsnivaet for radiofrekvenser som nevnt ovenfor, ber det
kontrolleres at apparatet fungerer som den skal. Hvis den ikke fungerer normalt, kan det bli nadvendig med ytterligere tiltak, som & plassere apparatet i en annen retning eller pa et
annet sted.

o] frekvensomrédet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrken ikke overstige 3 V/m.

Merknader:

e Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hayeste frekvensomradet.

e Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetiske belgers utbredelse pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra
bygninger, gjenstander og mennesker.

Norsk 7



Anbefalt avstand mellom baerbart og mobilt radiokommunikasjonsutstyr og apparatet

Apparatet er beregnet pa bruk i et elektromagnetisk miljg hvor utstralte RF-forstyrrelser er under kontroll. Kunden eller brukeren av apparatet kan bidra
til & forhindre elektromagnetisk interferens ved & serge for & opprettholde en minsteavstand mellom baerbart og mobilt radiokommunikasjonsutstyr
(sendere) og apparatet som anbefalt nedenfor, basert pa den maksimale utgangseffekten fra kommunikasjonsutstyret.

Maksimal merke-utgangseffekt for ~ Avstand i henhold til senderens frekvens (m)

sender (W) 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=117P d=117P d=233P

001 012 012 0,23

01 038 038 0.73

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

For sendere med en maksimal merke-utgangseffekt som ikke er nevnt ovenfor, kan den anbefalte avstanden d i meter (m) beregnes ved hjelp av
likningen som gjelder senderens frekvens, hvor p er den maksimale merke-utgangseffekten til senderen i watt (W) ifelge produsenten av senderen.

Merknader:
¢ Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder avstanden for det hayeste frekvensomradet.

o Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetiske belgers utbredelse pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra
bygninger, gjenstander og mennesker.

e Siden ApnealLink™ Air ikke har essensiell ytelse, er alle immunitetstester for ApneaLink™ Air utfert under registreringsmodus og under USB-
kommunikasjonsmodus.



S8™- & S8™ |ll-serien | VPAP™ lll-serien

Veiledning og produsentens erklzaering elektromagnetisk utstraling og immunitet

Medisinsk elektrisk utstyr trenger spesielle forholdsregler vedrerende EMC og mé installeres og settes i drift i samsvar med den EMC-informasjonen
som finnes i dette dokumentet.

Denne erklaeringen gjelder for tiden for felgende ResMed-apparater:
e S8™-0g S8 Il-serien

e VPAP™ [ll-serien

Veiledning og produsentens erklaering — elektromagnetiske utslipp
Disse apparatene er ment for bruk i elektromagnetiske miljger som spesifisert nedenfor. Kunden og brukeren av apparatet skal pase at apparatet

brukes i et slikt miljg.
Utstralingstest

Samsvar

Elektromagnetisk miljo — veiledning

RF-utstraling CISPR 11

RF-utstraling CISPR 11
med seriell adapter
med USB-adapter

Harmoniske utstralinger
IEC 61000-3-2

Spenningsvariasjoner/flimmerutstraling IEC 61000-3-3

Gruppe 1

Klasse B
Klasse B*
Klasse B
Klasse A

Samsvarer

Apparatet bruker RF-energi bare til interne funksjoner. RF-utstrélingen er derfor
sveert lav og det er usannsynlig at den forarsaker eventuell interferens i
naerliggende elektronisk utstyr.

Apparatet passer for bruk i alle etablissementer, inkludert private husholdninger
og de direkte knyttet til offentlige lavspenningsnettverk som forsyner bygninger
som benyttes til boligformal.

*Klasse B for alle systemkonfigurasjoner bortsett fra nar en PC er koblet til apparatet via en seriell adapter. Da samsvarer systemet med Klasse A.

(Bare S8 Il-serien) Klasse B for alle systemkonfigurasjoner bortsett fra nér en ResLink med oksymeter er koblet til et apparat i S8 Il-serien med strem fra en DC-12-adapter. Da
samsvarer systemet med Klasse A.
Klasse A passer for bruk i alle etablissementer bortsett fra boliger og de direkte knyttet til et offentlig lavspenningsnettverk som forsyner bygninger som benyttes til boligformal.

A\ ADVARSEL

e Apparatet ma ikke brukes ved siden av eller stablet oppa annet utstyr. Hvis det likevel er ngdvendig a sette apparatet ved siden av eller
oppa annet utstyr, skal apparatet holdes under oppsyn for a sjekke at det fungerer normalt i konfigurasjonen det brukes i.

e Bruk av annet tilbehgr (f.eks. kabler, fuktere) enn det som er angitt for apparatet, anbefales ikke. Dette kan fgre til gkt straling eller
redusert immunitet for apparatet.

Veiledning og produsentens erklaering — elektromagnetisk immunitet
Apparatet er ment for bruk i elektromagnetiske miljger som spesifisert nedenfor. Kunden og brukeren av apparatet skal pase at apparatet brukes i et

slikt miljg.
Immunitetstest

IEC60601-1-2 testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljg — veiledning

Elektrostatisk utladning
(ESD) IEC 61000-4-2

Elektrisk hurtig
transient/spenningsspiss
IEC 61000-4-4
Overspenning

IEC 61000-4-5

Spenningsfall, kortvarige
strgmbrudd og
spenningsvariasjoner pa
strgmforsyningslinjer
IEC 61000-4-11

Magnetfelt for
strgmfrekvens (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Ledet RF

IEC 61000-4-6

Utstralt RF
IEC 61000-4-3

+6 kV kontakt
B8 kV luft

+2 kV for stramforsyningslinjer
+1 kV for inngangs-/utgangslinjer

+1 kV differensialmodus

+2 kV fellesmodus

<5% Ut (>95 % fall i Ut)i 0,5
sykluser

40 % Ut (60 % fall i Ut)i

5 sykluser

70 % Ut (30 % fall i Ut) i

25 sykluser

<5% Ut (>95 % fall i Ut) i 5 sek

3 A/m

3Vrms
150 kHz til 80 MHz
10 V/m
80 MHz til 2,5 GHz

+6 kV kontakt
8 kV luft

2 kV
Ikke relevant

+1 kV differensialmodus

+2 kV fellesmodus

<12V (>95 % fall i 240V)i 0,5
sykluser

96 V(60 % fall i 240 V) i 5 sykluser
168 V (30 % fall i 240 V)i 25
sykluser

<12V (>95 % fall i 240 V)i 5 sek

3 A/m

10 Vrms
150 kHz til 80 MHz

10 V/m

Gulv skal veere i tre, betong eller keramikkflis. Hvis gulvene er dekket med
syntetisk materiale, skal den relative luftfuktigheten vaere minst 30 %.
Stremkvaliteten i nettet ber veere som i et representativt neeringslivs- eller
sykehusmiljg.

Stremkvaliteten i nettet bar vaere som i et representativt naeringslivs- eller
sykehusmiljg.

Stremkvaliteten i nettet bar vaere som i et representativt naeringslivs- eller
sykehusmiljg.

Hvis brukeren av apparatet krever kontinuerlig drift ved strgmbrudd, anbefales det
a drive apparatet med en avbruddsfri stremforsyning.

Magnetiske felt med stremfrekvens bar ha nivaer som er typiske for et
representativt sted i et typisk neeringslivs- eller sykehusmiljg.

Baerbart og mobilt radiokommunikasjonsutstyr ber ikke brukes neermere noen del
av apparatet, inklusive kabler, enn den anbefalte avstanden som er beregnet ved
hjelp av senderfrekvenslikningen.

Anbefalt avstand

d=1,17P

d = 0,35 P 80 MHz til 800 MHz

d =0,70 yP 800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er maksimal merke-utgangseffekt for senderen i watt (W) ifalge
produsenten av senderen, og d er den anbefalte avstanden i meter (m). Feltstyrken
fra faste radiosendere, som fastslatt av en elektromagnetisk stedsstudie, ® bar
vaere lavere enn samsvarsnivaet i hvert av frekvensomrédene. ® Interferens kan

oppsté i neerheten av utstyr som er merket med falgende symbol: @

2Feltstyrken fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner (mobile/tradlgse telefoner) og landbaserte mobile radioer, amatarradio, AM- og FM-radiosendinger og TV-sendinger
kan ikke forutsies ngyaktig ut fra teoretiske modeller. For & kunne vurdere det elektromagnetiske miljget som skyldes faste radiosendere, bar man vurdere & gjennomfgre en
elektromagnetisk stedsstudie. Hvis den mélte feltstyrken pa stedet der apparatet brukes, overskrider det gjeldende samsvarsnivaet for radiofrekvenser som nevnt ovenfor, bar det
kontrolleres at apparatet fungerer som den skal. Hvis den ikke fungerer normalt, kan det bli ngdvendig med ytterligere tiltak, som & plassere apparatet i en annen retning eller pa et

annet sted.

o] frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrken ikke overstige 3 V/m.

Norsk 9



Merknader:

o Ut er vekselstramsspenningen for pafaring av testnivaet.

e Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hayeste frekvensomradet.

o Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetiske belgers utbredelse pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra

bygninger, gjenstander og mennesker.

Anbefalt avstand mellom baerbart og mobilt radiokommunikasjonsutstyr og apparatet

Disse apparatene er beregnet pa bruk i et elektromagnetisk miljg hvor utstralte RF-forstyrrelser er under kontroll. Kunden eller brukeren av apparatet
kan bidra til a forhindre elektromagnetisk interferens ved & serge for & opprettholde en minsteavstand mellom beaerbart og mobilt
radiokommunikasjonsutstyr (sendere) og apparatet som anbefalt nedenfor, basert pd den maksimale utgangseffekten fra kommunikasjonsutstyret.

Maksimal merke-utgangseffekt for ~ Avstand i henhold til senderens frekvens (m)

sender (W) 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=117P d=0,35 P d=07P

0,01 017 0,04 0,07

0,1 0,37 0,11 022

1 117 0,35 0.7

10 3,69 111 221

100 11,70 3,50 7.0

For sendere med en maksimal merke-utgangseffekt som ikke er nevnt ovenfor, kan den anbefalte avstanden d i meter (m) beregnes ved hjelp av
likningen som gjelder senderens frekvens, hvor p er den maksimale merke-utgangseffekten til senderen i watt (W) ifelge produsenten av senderen.

Merknader:
o Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder avstanden for det hayeste frekvensomradet.

o Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetiske belgers utbredelse pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra
bygninger, gjenstander og mennesker.
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