Klasyfikacje i specyfikacja

Wskazowki i deklaracja producenta

Analizator sktadu ciata InBody jest przeznaczony do dziatania w $rodowisku
elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia InBody
musi upewnic sie ze uzywa go w odpowiednim srodowisku pracy.

Emisje elektromagnetyczne

Srodowisko elektromagnetyczne

InBody wykorzystuje energie RF tylko dla swoich
funkcji wewnetrznych. Z tego wzgledu emisje RF sg
bardzo niskie i nie powodujg zadnych zaktécen w
pracy pobliskiego sprzetu elektronicznego.

Test emisji Grupy
RF emisja

CISPR 11 Grupal
RF emissions

CISPR 11 Klasa B
Emisja harmoniczna Klasa A
IEC 61000-3-2

Wahania napigcia/ )
migotanie emisji Spetnia

IEC 61000-3-3

InBody nadaje sie do stosowania we wszystkich
instytucjach, tym w $rodowiskach domowych i
powigzanych bezposrednio z publiczng siecig
zasilajacg niskiego napiecia, ktéra zaopatruje
budynki przeznaczone do celéw mieszkalnych .

Niewrazliwos¢ elektromagnetyczna

Test
odpornosci

IEC60601
test poziomu

Poziom Srodowisko
spetnienia elektromagnetyczne

Roztadowanie

+8 kV kontakt

elektrostatyczne +2 kV, £4 kV,

Podtogi powinny byc¢
drewniane, betonowe lub z
+8 kV kontakt ptytek ceramicznych. Jesli
12 KV +4 KV podtogl pokryte sg
N T ! materiatem syntetycznym,

IEC 61000-4-2 +8 ky, +15 kV +8 ky, +15 kV Wilgotnos¢ wzgledna powinna

powietrze powietrze by¢ co najmniej 30 %.
Szybkie + 2 kV dla linii + 2 kV dla linii Jakos¢ zasilania powinna by¢
przesytanie zasilania zasilania typowa dla  Srodowiska
elektryczne +1 KV dla linii + 1 kV dla linii komercyjnego lub
IEC 61000-4-4 wejécia/wyjécia wejécia/wyjscia szpitalnego.

+0.5 kV, +1 kV +0.5 kV, +1 kV Jakos$¢ zasilania powinna
Przeptyw tryb réznicowy tryb réznicowy by¢ typowa dla srodowiska
IEC 61000-4-5  +0.5kV, +1kV, 2KV +0.5 kV, +1 kv, +2 kv Komercyinego lub

tryb zwykty tryb zwykty szpitalnego.

Spadki napiecia,
krétkie przerw i
wahania napiecia
w zasilaniu linii
wejéciowych

IEC 61000-4-11

0% UT (100% w UT)
do 0.5/1 cyklu 70%
UT (30% w UT) do
25/30 cyklu 0% Ut
(100% w UT) do
250/300 cyklu

Jakos$¢ zasilania powinna
0% UT (100% w UT) by¢ typowa dla srodowiska
do 0.5/1 cyklu 70% Kkomercyjnego lub
UT (30% w UT) do szpitalnego. Jesli uzytkownik
25/30 cyklu 0% Ut E?qgg{ej p?gzglupk;gczagggglgv?/
(215000?0\8’ Uleldo w zasilaniu, zaleca sie, aby
/300 cyklu ten produkt byt zasilany z
zasilacza awaryjnego lub
akumulatora.
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Czestotliwosé Pola ~ magnetyczne o

sieci (50/60 Hz) czestotliwosci zasilania
powinny mie¢ poziomy
Ewoalznetyczne 30 A/m 30 A/m charakterystyczne dla

$rodowiska  komercyjnego

IEC 61000-4-8 lub szpitalnego.

Zalecane zachowanie odlegtosci miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem
komunikacyjnym a InBody.

InBody jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
wypromieniowane zaktdcenia RF sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik InBody moze
pomdc w zapobieganiu zaktdéceniom elektromagnetycznym, utrzymujac minimalng
odlegto$¢ miedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi RF (nadajnikami)
a InBody zgodnie z maksymalng mocg wyjsciowg sprzetu komunikacyjnego i zaleceniami
ponizej.

Odlegtos¢ separacji w zaleznosci od
czestotliwosci nadajnika [m]

Znamionowa maksymalna moc

\[/Wj]éciowa nadajnika IEC 60601-1-2: 2014
150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 2.7 GHz
d=12/p d=2.0vP

0.01 0.12 0.20

0.1 0.38 0.63

1 1.2 2.0

10 3.8 6.3

100 12 20

W przypadku nadajnikow o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej
zalecang odlegtos¢ d w metrach (m) mozna oszacowa¢ za pomoca rownania
odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng znamionowa mocg
wyjsciowg nadajnika w watach ( W) wedtug danych producenta nadajnika.

NOTATKA1 Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegtos¢ separacji dla wyzszego zakresu
czestotliwosci.

NOTATKA 2 Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na
propagacije elektromagnetyczng wptywa absorpcja i odbicie od struktur, obiektow i ludzi.

Niewrazliwos¢ elektromagnetyczna

Test IEC 60601 Poziom Srodowisko elektromagnetyczne
odpornosci test poziomu spetnienia

Przenos$ny i mobilny sprzet do
komunikacji RF nie powinien by¢
uzywany blizej jakiejkolwiek
czesci systemu

Prowadzone 3V 3V ultradzwiekowego, w tym kabli,
RF IEC 150 kHz do 80 niz zalecana odlegto$¢ separacii.
61000-4-6 MHz

Jest to obliczane za pomocg
réwnania wtasciwego dla
czestotliwosci nadajnika.
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Zalecana odlegtos¢ separacji
6 Vrms
150 kHz-80 MHzw 6V d=1.2 /p
pasmach ISM1
amatorskie pasma
radiowe zespoty2

IEC 60601-1-2:2014 d=2,0 80
MHz do 2,7 GHz Gdzie P to

Promieniowane RF 10V/m 10 V/m mak;ymalna moc  wyjéciowa
IEC 61000-4-3 80 MHz do 2.7 GHz nadajnika w watach (W) wedtug

producenta nadajnika, a d to
zalecana odlegto$¢ separacji w
metrach (m). Sity pola ze statych
nadajnikow RF, okreslone na
podstawie badania
elektromagnetycznego3, powinny
by¢é  mniejsze  niz  poziom
zgodnos$ci w kazdym zakresie
czestotliwosci.4 Zaktécenia mogg
wystepowa¢ w poblizu urzadzen
oznaczonych nastepujgcym
symbolem:

()

NOTATKA1 Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegtos¢ separacji dla wyzszego zakresu
czestotliwosci.

NOTATKA 2 Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje
elektromagnetyczng wptywa absorpcja i odbicie od struktur, obiektow i ludzi.

1. Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) miedzy 150 kHz a 80 MHz to: 6,765 MHz do 6,795
MHz; 13,553 MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz; i 40,66 MHz do 40,70 MHz.

2. Pasma amatorskie radiowe pomiedzy 0,15 MHz i 80 MHz to: 1,8 MHz do 2,0 MHz, 3,5 MHz do 4,0 MHz,
5,3 MHz do 5,4 MHz, 7 MHz do 7,3 MHz, 10,1 MHz do 10,15 MHz, 14 MHz do 14,2 MHz, 18,07 MHz do
18,17 MHz, 21,0 MHz do 21,4 MHz, 24,89 MHz do 24,99 MHz, 28,0 MHz do 29,7 MHz i 50,0 MHz do 54,0
MHz.

3. Sity pola ze statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe telefonow radiowych
(komorkowych/bezprzewodowych) i radiotelefonéw mobilnych, radia amatorskiego, transmisji radiowej
AM i FM oraz transmisji telewizyjnej, nie mozna przewidzie¢ teoretycznie z doktadnoscig. Aby ocenic
$rodowisko elektromagnetyczne spowodowane statymi nadajnikami RF, nalezy rozwazy¢ badanie miejsca
pod katem elektromagnetycznym. Jesli zmierzona sita pola w miejscu, w ktérym uzywany jest InBody,
przekracza obowigzujacy poziom zgodnosci RF powyzej, nalezy obserwacje InBody w celu sprawdzenia,
czy dziata prawidtowo. Jesli zaobserwowano nieprawidtowe dziatanie, konieczne mogg by¢ dodatkowe
srodki, takie jak zmiana orientacji lub przeniesienie InBody.

4. W przypadku, gdy zakres czestotliwosci przekracza 150 kHz — 80 MHz, natezenie pola elektrycznego
nie powinno by¢ wieksze niz 3 V/m.
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Emisje elektromagnetyczne

Analizator sktadu ciata InBody jest przeznaczone do wuzytku w $rodowisku
elektromagnetycznym, w ktorym zaktdécenia emitowane przez RF sa kontrolowane.
Przenos$ny sprzet komunikacyjny RF powinien by¢ uzywany nie blizej niz 30 cm (12 cali) od
jakiejkolwiek czesci urzadzenia InBody. W przeciwnym razie dziatanie tego sprzetu moze
zostac zaktocone.

IEC60601 Poziom

Test odpornosci  Pasmo Serviceb Modulation6 i .
test poziomu spetnienia
Modulacja
380 -390 TETRA 400 impulsowa 27V/m 27V/m
MHz 18Hz
FM7
430-470  GMRS460 g \ps 28
+ V/m 28V/m
MHz FRS 460 odchylenie
1 kHz sinus
Modulacja
704 - 787 LTE impulsowa 9V/m 9V/m
MHz Band13,17 217 Hz
GSM800:900
TETRA 800  Modulacja
f,l?_'OZ 960 ?gﬁfégo ilnépl_llﬂsowa 28 V/m 28V/m
S z
Pola zb‘llzel_w.lowe z LTE Band 5
komunikacji
bezprzewodowej
RF IEC61000-4-3 GSM 1800
CDMA 1900
; GSM 1900  Modulacja
1700-1990  pecy impulsowa 28 V/m 28V/m
MHz LTE Band 217 Hz
1,2,4,25
UMTS
Bluetooth Modulaci
i WLAN Modulacja
541}14020 2570 802.11b/g/n impulsowa 28V/m 28V/m
RFID 2450 217 Hz
LTE Band
Modulacja
5100 - 5800 WLAN impulsowa 9v/m 9v/m
MHz 802.11a/n 217 Hz

Jezeli konieczne jest osiagniecie POZIOMU TESTU ODPORNOSCI, odlegtoéé

NOTATKA miedzy anteng nadawczg a URZADZENIEM ME lub SYSTEMEM ME moze
zosta¢ zmniejszona do 1 m. Odlegtos¢ testowa 1 m jest dozwolona przez
norme IEC 61000-4-3.

5. W przypadku niektdérych ustug uwzgledniane sg jedynie czestotliwosci tacza w gore.

6. No$na powinna by¢ modulowana przy uzyciu sygnatu prostokatnego o wspotczynniku wypetnienia
50%.

7. Jako alternatywe dla modulacji FM mozna zastosowa¢ modulacje impulsowg o wspdtczynniku
wypetnienia 50% przy czestotliwosci 18 Hz, chociaz nie stanowi ona rzeczywistej modulacji, stanowitaby
najgorszy przypadek.

4
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Utylizacja zuzytego Sprzetu Elektrycznego i Elektronicznego
(Uzytkowanie w panstwach Unii Europejskiej z oddzielnym systemem
na skropliny).

Ten symbol oznacza ze produkt nie powinien by¢ utylizowany wraz z
B ()adami domowymi. Powinien zostaé przekazany do odpowiedniego
punktu odbioru przetwarzajagcego komponenty elektryczne i
elektroniczne.  Zapewniajac  odpowiednig  utylizacje  produktu
zapobiegajg Panstwo potencjalnym negatywnym konsekwencjom dla
$rodowiska i zdrowia ludzkiego ktéore mogto by wynika¢ z
nieprawidtowego utylizowania tego produktu. Wiecej szczegoétowych
informacji dotyczacych recyklingu tego produktu mozna znalezé¢ w
rozporzadzeniach i planach recyklingowych lokalnych wtadz.

Postepuj zgodnie z instrukcjami obstugi

OSTRZEZENIE

e Ryzyko porazenia prgdem - nie otwierac.

e Ingerencja uniewazni gwarancje.

¢ Nie dotykaj portu wyjsciowego, wejsciowego, lub innych portdéw oraz pacjenta
jednoczesnie

e Wszelkie zewnetrzne urzadzenia podtaczane do wyjs¢ i wejs¢ sygnatowych i
wszelkich innych gniazd urzadzenia musza by¢ zgodne z odpowiednimi
Standardami IEC (np. IEC60950 dla sprzetu komputerowego i serii IEC60601-
1 dla elektrycznego sprzetu medycznego). Dodatkowo wszystkie takie systemy
taczone musza byé zgodne ze standardem IEC60601-1 i/lub
zharmonizowanym standardem narodowym IEC60601-1-1 lub ich
potaczeniem. W razie niepewnosci zalecane jest skontaktowanie sie z
wykwalifikowanym personelem technicznym lub z lokalnym przedstawicielem
producenta.

e Nie ustawiaj urzadzenia tak, by dostep do podtaczen byt utrudniony.

@ NIEBEZPIECZENSTWO

e Nie nalezy stosowacé urzadzenia gdy pacjent korzysta z innych urzadzen
medycznych np. rozrusznik serca.

@ Uwaga

e Nigdy nie nalezy rozpyla¢ lub pryskac jakimkolwiek ptynem bezposrednio na
urzadzenie.

@ Uwaga

¢ Nie nalezy silnie naciska¢ na raczki analizatora.




