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Introducao

Para os dispositivos produzidos a partir de 1.° de janeiro de 2019, este
adendo substitui a secdo Compatibilidade eletromagnética do Manual do
operador do Sistema Separador AMICUS Volume 1 - Nocgdes basicas de
operacéo.

O adendo constitui uma revisao técnica com requisitos novos

e modificados de imunidade eletromagnética, entre outros, de acordo
com a |[EC 60601-1-2: Equipamentos eletromédicos — Parte 1-2:
Requisitos gerais de segurancga basica e desempenho essencial —
Norma colateral: Perturbagdes eletromagnéticas — Requisitos e testes.

Por questdes de concisao, a norma colateral internacional IEC 60601-1-2
é referida neste adendo como “esta norma”. E fato bem conhecido que
outras normas regionais correspondentes, como a EN IEC 60601-1-2

e ANSI/AMMI IEC 60601-1-2, foram harmonizadas com esta norma.

Para fins regulatdrios, cumprir esta norma implica cumprir outras normas
regionais correspondentes, salvo qualquer mengao em contrario.

Se ocorrer superposicao entre o Manual do operador e este adendo,
o conteudo deste adendo substitui o Manual do operador.

Em todos os modelos AMICUS 6R4590, o separador contém um
transmissor sem fio integrado. Por padrao, o transmissor fica desativado
por meio de controles de hardware, e sé pode ser ativado em paises em
que foi aprovado. Entre em contato com um representante da assisténcia
da Fresenius Kabi para obter mais informacdes.

Compatibilidade eletromagnética

Esta secédo fornece informacdes relevantes de compatibilidade
eletromagnética (EMC) ao usudrio deste dispositivo, ilustradas na

Tabela 1 e na Tabela 2. As informacdes devem ajudar a melhorar o uso
seguro do dispositivo durante a sua vida Util esperada, caso seja exposto
a disturbios eletromagnéticos (EM).

Informacgoes gerais

O dispositivo foi projetado para ser usado em instalacdes profissionais
de assisténcia a saude classificadas de acordo com a IEC 60601-1-2.
Todavia, dentro de tal ambiente, o dispositivo nao é adequado para uso
nos seguintes locais onde se espera que a intensidade de disturbios
EM seja muito elevada:
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e proximo a equipamentos cirurgicos de alta frequéncia (HF);
e préximo a equipamentos de terapia de ondas curtas, ou

e dentro da sala blindada contra frequéncia irradiada (RF) de um
sistema elétrico de uso médico para exame de imagem por
ressonancia magnética.

O usuario deste dispositivo deve garantir que ele seja operado em locais
apropriados e evitar os locais especificos mencionados acima.

Espera-se que o dispositivo funcione normalmente dentro do ambiente
EM pretendido, ja que o dispositivo passou com éxito por todos os
testes de imunidade EM especificados na Tabela 2, o que representa

niveis maximos razoavelmente previsiveis que poderiam ocorrer em
tal ambiente.

Aviso: O uso deste dispositivo em posicdo adjacente
ou empilhado com outro equipamento deve
ser evitado, pois poderia resultar em operacéo
inadequada. Se tal uso for necessario, este
dispositivo e o outro equipamento devem ser
observados para verificar se estdo funcionando
normalmente.

Os seguintes cabos, transdutores e acessorios foram validados

e aprovados pela Fresenius Kabi para o uso seguro com o dispositivo
(consulte a secéo Especificagdes do sistema no Manual do Operador
para detalhes adicionais):

Para todos os modelos AMICUS 6R4580:

e (Cabo de alimentacao

e (Cabo Ethernet, blindado

e Manguito de presséo

e |eitor de cédigo de barras, serial

e Adaptador de rede externa

e (Cabo serial

Para todos os modelos AMICUS 6R4590:

e (Cabo de alimentacao

e Cabo Ethernet, blindado

e Manguito de pressao

2 47-19-13-165 (PTBR)



AMICUS Adendo EMC
Compatibilidade eletromagnética

e Leitor de codigo de barras, USB

e (Cabo serial

c Aviso:

c Aviso:

c Aviso:

O uso de acessorios, transdutores e cabos
diferentes daqueles especificados ou fornecidos
pela Fresenius Kabi para este dispositivo

pode resultar no aumento de emissdes
eletromagnéticas ou na diminui¢do da imunidade
eletromagnética deste dispositivo, causando
operacdo inadequada.

O uso das portas do dispositivo para acées
diferentes daquelas especificadas pela
Fresenius Kabi pode resultar no aumento de
emissoes eletromagnéticas ou na diminuicao da
imunidade eletromagnética deste dispositivo,
causando operacgéo inadequada.

Os equipamentos de comunicacédo RF portateis
(incluindo periféricos, como dispositivos
emissores sem fio, cabos de antenas

e antenas externas) que nao foram aprovados
pela Fresenius Kabi devem ser usados a pelo
menos 30 cm (12 polegadas) de distancia de
qualquer peca do dispositivo (inclusive os cabos
especificados pela Fresenius Kabi) e ndo devem
ser conectados a qualquer porta do dispositivo.

Emissao eletromagnética

O dispositivo foi projetado em total conformidade com os requisitos de
emissoes eletromagnéticas da classificagcdo de CISPR11 especificada
pela IEC 60601-1-2. A Tabela 1 fornece informacdes de conformidade de
emissao para protecdo de servicos de radio e outros equipamentos, bem
como protecdo de redes elétricas publicas.
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Tabela 1: Emissoes eletromagnéticas para ambientes de instalacoes
profissionais de assisténcia a saude

irradia emissdo RF

Grupo 1, Classe B

Teste de emissao Normas de Orientacao de
conformidade precaucao de emissao
Conduzido e CISPR 11, Usar apenas cabos,

transdutores e
acessorios aprovados
pela Fresenius Kabi.

tensao/emissoes

oscilantes

Emissoes IEC 61000-3-2,
harménicas Classe A
Flutuacdes de IEC 61000-3-3

Nenhuma.

Imunidade eletromagnética

O dispositivo foi projetado em total conformidade com os requisitos de
imunidade eletromagnética para ambientes de instalagdes profissionais
de assisténcia a saude especificados pela IEC 60601-1-2. A Tabela 2
fornece informacoes de conformidade de imunidade, incluindo tipos de
teste, normas basicas EMC e niveis de teste de imunidade aplicaveis ao
dispositivo. A tabela também fornece orientacdes de precaucao sobre
como reduzir disturbios EM.
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Tabela 2: Imunidade eletromagnética para ambientes de instalacoes
profissionais de assisténcia a saude

Teste de Niveis de teste Nivel de Orientacao de precaucao
imunidade especificados conformidade de imunidade
[Norma EMC por esta norma do dispositivo
basica]
Descarga + 8 kV contato Conformidade em | A umidade relativa deve ser de pelo
eletrostatica (ESD) todos os niveis de | menos 5%.
+ 2KV, + 4 KV, teste.
[IEC 61000-4-2] +8kV, +15kV ar
Transiente elétrico | + 2 kV para linhas Conformidade em Nenhuma.
rapido/burst de alimentagéo de todos os niveis de
energia CA teste.
[IEC 61000-4-4]
Surtos + 0,5 kV, + 1 kV fase | Conformidade em Nenhuma.
a fase todos os niveis de
[IEC 61000-4-5] teste.
+0,5kV, +1KkV,
+ 2 kV, fase-terra
Conduziu 3 Vrms entre Conformidade em Nenhuma.
disturbios 0,15 MHz todos os niveis de
induzidos por e 80 MHz teste.
campo RF
6 Vrms em bandas
[IEC 61000-4-6] ISM entre 0,15 MHz
e 80 MHz
Quedas de tensdo, | Queda: 0% durante | Conformidade com | Nenhuma.
em CA Linhas de meio ciclo com o nivel do teste em
fornecimento de angulos de fase 0°, | todos os angulos
energia. 45°,90°, 135°, 180°, | de fase.
225°, 270° e 315°
[[EC 61000-4-11] Queda: 0% tensdo | Conformidade com
residual para 1 ciclo | os niveis do teste.
Queda: 70% Conformidade com
durante 25 ciclos o nivel do teste de
para teste a 50 Hz 30 ciclos a 60 Hz.
ou 30 ciclos a 60 Hz
Interrupgdes Interrupgdes: 0% Conformidade com
de tensdo, em durante 250 ciclos o nivel do teste: 0%
CA Linhas de para teste a 50 Hz durante 300 ciclos
fornecimento de ou 300 ciclos para para teste a 60 Hz.
energia. teste a 60 Hz
[IEC 61000-4-11]
Campos 30 A/ma50Hzou Conformidade com | Nenhuma.
magnéticos com a 60 Hz o nivel do teste
frequéncia de 30 A/m a 60 Hz.
poténcia nominal
[IEC 61000-4-8]
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Campos proximos
de equipamento de
comunicagéo de
RF sem fio

[IEC 61000-4-3]

385 MHz, modulagéo
de pulso de 18 Hz,
1,8 W, 27 V/m

450 MHz, modulagéo
FM, desvio de

+ 5 kHz, seno de
1kHz, 2 W, 28 V/m

710 MHz, 745 MHz,
780 MHz, modulagéo
de pulso de 217 Hz,
0,2 W, 9V/m

810 MHz, 870 MHz,
930 MHz, modulagéo
de pulso de 18 Hz,
2W, 28 V/m

1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz, modulagéo
de pulso de 217 Hz,
2W, 28 V/m

2450 MHz, modulagao
de pulso de 217 Hz,
2W, 28 V/m

5240 MHz, 5500 MHz,
5783 MHz, modulagao
de pulso de 217 Hz,
0,2W,9V/m

Conformidade em
todos os niveis
de teste.

Teste de Niveis de teste Nivel de Orientacao de precaucao
imunidade especificados conformidade de imunidade
[Norma EMC por esta norma do dispositivo

basica]
Campo EM RF 3V/m, 80 MHz a Conformidade em | Os equipamentos de comunicagéo
irradiado 2,7 GHz todos os niveis RF portateis devem ser usados a

de teste. pelo menos 30 cm (12 polegadas)

[IEC 61000-4-3] de distancia de qualquer pega deste

dispositivo, incluindo os cabos. Se uma
distancia de separagdo minima nao for
mantida, poderdo ocorrer interferéncias
préximo a equipamentos marcados
com o seguinte simbolo:

As forgas de campo de transmissores
de RF devem ser menores do que o
nivel de conformidade em cada faixa
de frequéncia. Se a forca de campo
medida no local em que o dispositivo
estiver sendo usado exceder o nivel
de conformidade de RF aplicavel, o
dispositivo devera ser observado para
verificar o funcionamento normal. Se
for observado desempenho anormal,
medidas de controle adicionais poderao
ser necessarias, como reorientacdo ou
reposicionamento do dispositivo.

(o)

6R4590 foi testado com os seguintes transmissores adicionais:

Teste de imunidade
a campos
irradiados em
distancia reduzida

[IEC 61000-4-
39:2017]

9 kHz a 13,56 MHz

Conformidade em
todos os niveis de
teste.

As forgas de campo de transmissores
de RF devem ser menores do que o
nivel de conformidade em cada faixa de
frequéncia. Se a intensidade do campo
medida no local em que o dispositivo
estiver sendo usado exceder o nivel

de conformidade de RF aplicavel,

o dispositivo devera ser observado para
verificagdo do funcionamento normal.
Se for observado desempenho anormal,
medidas de controle adicionais poderao
ser necessarias, tais como reorientagcao
ou relocagao do dispositivo.
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Observacao:

é Atencao:

Observacao:

As frequéncias, as intensidades dos campos

e os servigos descritos na ultima linha da Tabela
2 representam os equipamentos de comunicag¢ao
RF sem fio em uso, conhecidos por esta norma

e reconhecidos pela Fresenius Kabi no momento
da publicacdo deste adendo. Ela ndo cobre
todas as frequéncias e servigos usados em

todos os paises.

Se forem identificadas outras frequéncias ou
forcas de campo e ndo estiverem presentes na
Tabela 2 (Ultima linha), o usuario deste dispositivo
devera conduzir testes adicionais para

garantir que o dispositivo esteja funcionando
normalmente.

As forcas de campo de transmissores fixos, tais
como as estacdes base para radio, telefones
(celulares/sem fio) e radios mdveis terrestres,
radio amador, canal de radio AM e FM, e
emissora de TV, ndo podem ser previstas com
exatidao. Deve ser realizada uma pesquisa EM
no local para avaliar o ambiente EM devido

a transmissores RF fixos.
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Transmissor RF

Tabela 3: Caracteristicas do transmissor RF

Banda de
frequéncia

Caracteristicas de modulacao
de frequéncia

Poténcia irradiada
efetiva

802.11a
5 GHz

802.11a usa um esquema de
modulagcéo multiportadora chamado
de multiplexagao por divisdo de
frequéncias ortogonais (OFDM).

Os seguintes formatos de
modulacgao estao disponiveis para
OFDM: BPSK, QPSK, 16-QAM,
64-QAM.

Em conformidade com a
ETSI EN 301 893 v2.1.0

802.11b
2,4 GHz

802.11b usa a sequéncia direta de
espalhamento do espectro (DSSS)
com esquemas de codificagdo CCK
ou PBCC.

Para as taxas de dados de

1 Mbps e 2 Mbps, esta célula é
chamada de Modulagao por baixa
taxa e o formato da modulagao

€ automaticamente definido como
DBPSK e DQPSK, respectivamente,
e nao pode ser alterado.

Para taxas de dados de 5,5 Mbps
e 11 Mbps, esta célula é chamada
de Modulagéo por alta taxa e é
possivel selecionar CCK ou PBCC
como o esquema de modulagéo.

Em conformidade com
ETSI EN 300 328 v2.1.1

802.11g
2,4 GHz

802.11g usa OFDM ou DSSS como
esquema de modulagéo.

Quando 802.11g usa o esquema de
modulacdo multiportadora chamado
de multiplexacéo por divisdo de
frequéncias ortogonais (OFDM), os
seguintes formatos de modulacao
estdo disponiveis para OFDM:
BPSK, QPSK, 16-QAM, 64-QAM.

Em conformidade com
ETSI EN 300 328 v2.1.1

5 GHz

802.11n/ac

802.11n/ac usa um esquema

de modulagédo multiportadora
chamado multiplexagéo por
divisdo de frequéncias ortogonais
(OFDM). Os seguintes formatos de
modulagéo estéo disponiveis para
802.11n/ac OFDM: BPSK, QPSK,
16-QAM, 64-QAM, 256-QAM.

Em conformidade com a
ETSI EN 301 893 v2.1.0
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