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Revisions historik

Denna manual har ett revisionsnummer. Detta revisionsnummer dndras dd manualen uppdateras pa
grund av programvaruféramndringar eller tekniska specifikationer dndras. Innehéllet i denna
handbok kan &ndras utan forvarning.

B Revisions number: 1.0

B Mjukvaru revision: Se utrustningens granssnitt

B Utgivningsdatum: Maj 2013

© Copyright 2013 Hunan Accurate Bio-Medical Technology Co., Ltd. All rights reserved.

Kontakt Information

Tillverkare: Hunan Accurate Bio-Medical Technology Co., Ltd.

Address: 6th,Floor,Biyang Industrial Zone, Lijiacun Road,Xueshi Street of Yuelu District,410208
Changsha,Hunan Province,PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

TEL +86 731-84118539

FAX +86 731-84118539
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Forord

Kéra anvandare, tack sa mycket for att du kopt Pulsoximeter.

Denna bruksanvisning innehaller de instruktioner som ar nédvandiga for att anvanda
produkten pa ett sakert satt och i enlighet med dess funktion och avsedd anvandning.
Overensstimmelse med denna bruksanvisning &ar en forutsittning for korrekt
produktprestanda och korrekt drift och sakerstaller patient- och operatérsékerhet.
Denna produkt ar en ateranvandbar Medicinsk teknisk utrustning, livslangd 2 ar.
Enheten ar till for anvandning inom vard och omsorg.
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1 Sakerhet

1.1 Sakerhetsinformation

1.1.1 Kontraindikationer

Anvand inte denna oximeter i en magnetisk resonans (MR) omgivning.

1.1.2 Varningar

Hall oximetern borta fran sma barn. Sma delar s& som batterilucka, batteri samt barrem
kan orsaka kvavning.

1.13 Varningar

Federal lag begransar denna apparat till forsaljning av eller pa lakarens anmodan.
Explosiv fara. Anvand inte oximetern i narheten av brandfarliga anestetika.
Anvandarinstruktionerna finns i bruksanvisningen.

Oximetern ar INTE avsedd for nyfodda, spadbarn eller barn.

Prestandan kan vara otillforlitlig om oximetern skadats.

Anvand inte oximetern med NIBP pa samma sida.

Anvand inte oximetern i mer an 30 minuter pa samma finger.

Placera inte oximetern pa 6dem eller 6mtalig vavnad.

Anvand inte oximetern i hogfrekventa miljoer, t.ex. elektrokirurgisk utrustning.
Utséatt inte oximetern for véta.

Vid kassering av oximetern, folj lokala regler for avfallshantering och atervinning.
Titta inte in i det infraroda ljuset fran oximetern, detta ar skadligt for 6gonen.

> Nedanstdende forhallanden sanker oximeterns prestanda:

Flimrande eller skarpt ljus

Fukt i oximetern

Om personen vager under 30 kg
Svag puls (Iag perfusion)

Vendsa pulsationer

Lagt Hemoglobin

Carciongen eller andra intravaskulara missfargningar
Karboxihemoglobin
Methemoglobin

Dysfunktionellt hemoglobin
Konstgjorda naglar eller nagellack

L 2K 2R 2K 2R 2K 2R 2R 2R 2K 2 2
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2 Princip

Pulsoximetern &r en speciellt portabel, bekvém, icke-invasiv anordning avsedd att Overvaka
syreférmattning och pulshastighet for arteriellt hemoglobin. Typiskt anvander den en processor
och ett par sma ljusdioder (LED) mot en fotodiod genom en genomskinlig del av kroppens
vavnader. Lysdioderna innehaller tva ljus: rétt ljus (vaglangd 660 nm) och infrarott ljus (vaglangd
940 nm). Mutationsljusen genereras nar roda och infrargda ljus passerar genom kroppens vavnad,
vilket orsakats av absorberingar av syrehaltigt hemoglobin och deoxygenerat hemoglobin som per
hjartslag forandrats. Fotodioden mottar och Overfor de mutativa réda och infrardda ljusen till
digitala signaler som innehaller fysiologisk information. Sedan berdknar processorn mattnad och
puls som baseras pa den digitala signalen och visar parametern till anvandaren.

Light Emitting Diode

\
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| Se——~" P Photo Detector
g T
S
,/// D
////
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Figure 1 Oximeter‘s schematiska illustration

2.1 Introduktion

2.1.1 Avsedd anvandning

Pulsoximetern FS10D, FS20D é&r barbara, praktiska, icke-invasiva enheter, som anvands for
dvervakning av arteriell hemoglobin-syreméattnad (SPO2) och pulsfrekvens. Den avsedda
anvandningen &r for vuxna patienter (vikt:> = 30 kg). Vi rekommenderar att pekfinger, langfinger
eller ringfinger ar lamplig plats for monitorering. FS10D och FS20D é&r avsedda for spot-kontroll
eller 6vervakning inom hélso- och sjukvard.
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2.2 Framifran
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Operating button

Figur 2 Bild framfran av FS10D

Pulse rate value Power indication
B X Pulse bar graph
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Sp02 value

Operating button

Pulse waveform heart beat mark

Figur 3 Bild framifran av FS20D

2.3 Funktioner

Funktion FS10D FS20D

Skarm LED OLED

Spo2

Pulsfrekvens

Stapeldiagram

Batteri indikator

[ I SR I GEPR (N SRR (N

Automatisk avstangning

Pulsljud --

[P I SR I GER (N SRR Y SRR G Y

Pulsljud P&/Av --
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Pulsvagform pa skarm — J

Fyra riktningsvisningar — J

2.4 Symboler

Symbol Definition Symbol Definition
%SpO2 | Syreméttnad puls (%) &I Tillverknings datum
PR Pulsfrekvens (BPM) u Tillverkare
li]ll.'l Batteristapel ﬂ BF Typ tillampning
Forsiktighet,kontrollera . . . . .
° - N Ej for kontinuerlig monitorering
(o medfdljande dokument ﬁ )
(Inga Alarm for SPO2)

SN Serienummer

Endast federal lag begransar denna enhet till forsaljning av eller pa order av en
licensierad vardgivare

Rx Only
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3 Batteri Installation

1. Skjut batteridorren horisontellt langs pilens riktning och ta bort batteridorren pa oximetern
(se bild 4).

2. Satt i de tva AAA-batterierna i batterifacket i korrekta polariteter (F6ljande plus (+) och
minus (-) for batteriladdning visas som visas inuti batterifacket);

3. Sétt tillbaka batteriluckan forsiktigt.

Figur 4 Batteri installation

VARNINGAR

® Oximetern kanske inte fungerar om batteriet ar felaktigt placerat.

® Ta bort batterierna om oximetern ej skall anvandas inom mer &n 30 dagar.
® Byt ut lagt batteri sa snart som majligt

® Batteriet kan lacka eller explodera om det anvénds eller tas bort felaktigt.
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4 Bruksanvisning

1.Ta bort batteriluckan och satt i de tvdA AAA-batterierna enligt polaritetsmarkeringar som anges
inuti batterifacket och satt sedan pa locket.

2. Sétt i ett finger i proben pa enheten (Figur 5).

3. Tryck pa enhetsknappen for att aktivera enheten.

4. Skaka inte fingret och forsok halla patienten stilla under matningen.

5. Matresultatet kan lasas fran skarmen inom 10 sekunder;

6. (Endast for FS20D) Pulssignalen startar i och med oximeteruppstarten. Tryck pa knappen i 2
sekunder for att stdnga av, och den kan aterstallas om du trycker pa knappen i ytterligare 2
sekunder.

7. (Endast for FS20D) Tryck pa knappen i 1 sekund for att véaxla visningsriktningen. Det finns
totalt fyra visningsanvisningar.

8. Enheten gar automatiskt in i vilolage inom 8 sekunder efter fingret tas bort.

Press the bottom == Insertthe finger == Press the operating button to activate the oximeter
to open the probe '

Figure 5 Anvéndarinstruktion

4.1 Anvandning

Ringfinger, langfinger och pekfinger rekommenderas som lamplig évervakningsposition.

Overdriven eller snabb rorelse kan paverka matnoggrannheten.

Felaktig bildskarmsposition kan paverka matnoggrannheten.

Oximetern kan ateranvandas efter rengdring och desinfektion.

Matningen sker bast dd oximetern och hjértat ar pa samma niva.

(Endast for FS20D) Plethysmogrammet kan anvandas som signalkvalitetsindikator. De visade

parametrarna kan vara opalitliga om oordnade plethysmogram visas pa skarmen.

7. (Endast for FS10D) Stapeldiagrammet kan anvéndas som indikator for signalkvalitet. De
visade parametrarna kan vara opalitliga vid ett icke-periodiskt andringsfalt.

8. De visade parametrarna visar en ogiltig indikator som '---' om signalkvaliteten &r mycket lag.

9. De parametrar som visas kommer att visa felaktig indikator som '---' om oximeterfel uppstar.

10. Den maximala kontinuerliga testtiden dverstiger inte 1 minut.

© 0k~ wN PR
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5 Specifikationer

5.1 Display Specifikationer

FS10D

FS20D

Display typ

LED

OLED, 0.96", 128x64 pixlar

Display visning

Sp02%, PR, batteri indikator,
Pulsfrekvens stapeldiagram.

Sp02%,PR,batteriindikator,
Pulsfrekvens stapeldiagram
puls vagform.

5.2 Matspecifikationer

SpO,

Displayintervall 0 till 100%

Uppldsning 1%

Noggrannhet 70 to 100%: +2% -
0% to 69%: unspecified.

Uppdateringsperiod 1s

Genomsnittstid 8s

PR

Méatomrade 25 to 250 bpm

Uppldsning 1 bpm

Noggrannhet +3 bpm

Uppdateringsperiod 1s

Genomsnittstid 8s

5.3 Miljospecifikationer

Drift Temperatur (°C) 0 till 40
Fuktighet 15% till 95%
(ej-kondenserande)
Atmosfarstryck (kPa) 70 till 106
Forvaring/transport Temperatur (°C) -20 till 60
Fuktighet 10% till 95%

(ej-kondenserande)

Atmosfarstryck(kPa)

50 till 107.4
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5.4 Stromkrav

Alkaliska batterier

Antal 2

Specifikation 1.5V, AAA

Driftstrom Lagre &n 30mA

Batteritid 600 spot-kontroller pa tva nya batterier i en

omgivningstemperatur om 25°C.

5.5 Fysiska specifikationer

Bredd*Hojd*Djup

62%35x31 mm

Vikt

<60 g (inklusive batterier)
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6 Teknisk beskrivning

Nedanstaende tabell visar statistisk fordelning av en invasiv kontrollerad desatureringsstudie, som
verifieras av 1SO80601-2-61-2011, bilaga EE, riktlinje for utvérdering och dokumentation av
SpO2-noggrannhet inom ménskliga &mnen.

Statistisk fordelning visade noggrannhetsférdelningen mellan intervallet 70% ~ 100% vilket kan

vara till hjélp for anvandaren.

MetodAnalys Sa02-Radiometer ABL800 FLEX-CO-Oximeter
Sp0O2-FS20D Puls Oxi r 70 — 80 (%) 80-90 (%) | 90-100 (%) | 70— 100 (%)
Medelvérde (Bs) 1.94 1.45 0.89 1.40
Precision (Sres) 2.00 1.55 0.98 1.53
Noggrannhet (Arms) 1.98 1.53 0.96 1.52

Nedan &ar Bland-Altman grafisk diagram av tester fran invasiva kontrollerade desaturation

studier.
Bland-Altman Graph for Sa02-Sp02
1.5

l !
E
2 0.5 |
3 Mean+2SD
g 0 |
“ 0.5 | 888
5 ol offoo
- 1 | oo o 58 oHge o
: - ofer—og8e—8
S -1.5 00 089~
2 Mez
2, 25088 8087 G, Bao
3 -9.5 8, g8
-E P O UUO M s o
g ean—2SD
8 3 oo—o0
w2 o

3.5

60 70

80

90

Mean Sa02-Sp02

100

110

Sida 13 of 21




TCF-012 Ver. 1.0

7 Underhall

7.1 Underhall

Pulsoximeterns forvantade livslangd ar 2 ar. For att underhalla produkten, f6lj foljande regler:
Ta bort batterierna om utrustningen slutat anvanda under lang tid.
Byt batterierna i tid nér batterispanningen &r slut.

3. Det rekommenderas att utrustningen ska halla sig i en torr miljé utan korrosiva gaser och god
ventilation hela tiden. Fukt- ljusmiljo paverkar dess livslangd och kan till och med skada
utrustningen.

4. Det ar bast att bevara utrustningen pa en plats dar temperaturen ar mellan -20 till 60 ° C och
den relativa luftfuktigheten &r mindre &n 95%.

5. Den packade utrustningen kan transporteras med vanlig transport. Blanda inte enheten med
andra giftiga, skadliga och fratande material som kan skada utrustningen.

VARNING

® Ingen modification av enheten &r tillaten.

7.2 Kassering

Kassera oximetern i enlighet med lokala lagar och bestammelser om avfallshantering.
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8 Rengoring/Desinfektion

Forsiktighetsatgarder

® Spola aldrig av eller sénk inte ned oximetern i reng6ringsmedel

® Vi rekommenderar att oximetern rengors och desinficeras efter anvandning varje gang eller
enligt gallande rutiner av sjukhusets policy for att undvika skada pa oximetern.

® Anvand aldrig andra rengoringsmedel / desinfektionsmedel &n de rekommenderade.

® Sensorkomponenten skall ej rengéras/desinficeras under matningen.

8.1 Rengoring

Rekommenderade rengéringsmedel inkluderar: vatten

P wbdeE

Stang av pulsoximetern och ta ur batteriet.

Rengdr oximetern med bomull eller mjuk trasa fuktad med vatten.
Torka av vattnet med en mjuk trasa efter rengoring.

Lat oximetern lufttorka.

a. Desinfektion

De rekommenderade desinfektionsmedel som lag desinfektion inkluderar: etanol 70%,
isopropanol 70%.

5.
6.
7.

Stang av pulsoximetern och ta ur batteriet.

Rengor oximetern enligt ovan.

Desinficera oximetern med bomull eller mjuk trasa fuktad med ett av de rekommenderade
desinfektionsmedlen i 3 minuter.

Efter desinfektion, torka av desinfektionsmedlet kvar pa oximetern med en mjuk trasa
fuktad med vatten.

Lat oximetern lufttorka.
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10. Tillbehor

1. Ett nackband

2. Tva AAA batterier
3. Enanvandarmanual
4. Ett garantikort
Notera:

For speciell konfiguration av tillbehdr hanvisas till produktpaketlistan.
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11.FelsOkning

a. Felsdkning

Problem

Mojlig orsak

Ldsning

Oximetern startar ej

Batterierna ar helt urladdade

Byt batterier

Batterierna ar felplacerade

Kontrollera batteriernas lokalisation

Felaktig skdrmvisning

Kontakta ert lokala servicekontor

Displayen  stanger
av sig plotsligt

Oximetern stdngs automatiskt av
efter 8 sekunder om signaler ej
finns

Byt finger/sétt tillbaka oximentern
korrekt pa finger

Batterierna ar helt urladdade

Byt ut alla batterier

Spo2 och
Pulsfrekvens
ar oregelbunden.

Fingret har dalig perfusion

Byt finger for métning

Mycket storningar pga rorelse

Sluta rora finger, hand.

Fingret &r inte inne tillrackligt
langt i proben.

Positionera fingerspetsen till den

moter slutet av proben.

Fingrarna &  utanfor  den

rekommenderade storleken

Byt finger for métning

For hogt omgivande ljus

Undvik det omgivande ljuset

Pulsljudet gar ej att
stanga av

Knappen &r trasig

Kontrollera knappen

Felaktig anvandning

Tryck och hall knappen i 2~3
sekunder
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Bilaga A EMC

Foljande tabell &r produktens grundldggande prestationsbeskrivning

1) Miljospecifikationer:

Drift Temperatur (°C) 0 till 40
Fuktighet 15% till 95%
(ej-kondenserande)
Atmosfarstryck (kPa) 70 till 106
Forvaring/transport Temperatur (°C) -20 till 60

Fuktighet 10% till 95%
(ej-kondenserande)
Atmosfarstryck (kPa) 50 till 107.4
2)Displayspecifikationer
FS10D FS20D
Display typ LED OLED, 0.96", 128x64 pixlar

Display visning

Sp0O2%, PR, batteri indikator,
Pulsfrekvens stapeldiagram.

Sp02%,PR,batteriindikator,
Pulsfrekvens stapeldiagram
puls vagform.

3)Measurement Specifications

SpO;

Displayintervall 0 till 100%

Uppldsning 1%

Noggrannhet 70 tiI.I 100%: J_rZ%- .
0% till 69%: ospecificerad

Uppdateringsperiod 1s

Genomsnittstid 8s

PR

Matintervall 25 till 250 bpm

Uppldsning 1 bpm

Noggrannhet +3 bpm

Uppdateringsperiod 1s

Genomsnittstid 8s

Utrustningen uppfyller kraven i standarden EN 60601-1-2: 2007

kompatibilitet - medicinsk elektrisk utrustning®.

"Elektromagnetisk
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Orientering och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

FS10D / FS20D Pulsoximeter &r avsedd att anvéandas i den elektromagnetiska miljon som anges nedan.

. IEC 60601 Compliance Electromagnetisk omgivning —
Immunitets test Lo o . .
test niva niva orientering

Electrostatic L6 kV contact 16 kV contact Golv ska vara trd, betong eller

. keramikplatta. Om golven ar tackta med
discharge (ESD) L8 kV air 18 kV air syntetmaterial ska den relativa fuktigheten

vara minst 30%.

IEC 61000-4-2
Power frequency 3 A/m 3 A/m Magnetfalt med magnetfrekvens bor vara pa

(50/60 Hz)
magnetic field

IEC 61000-4-8

nivaer som &r karakteristiska for ett typiskt
lage i en typisk kommersiell eller
sjukhusmiljo.

ANMARKNING Ur dr a.c. natspanning fore applicering av testnivan.
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(Fortséattning)

Orientering och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

FS10D / FS20D Pulsoximeter dr avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljon som anges nedan.

IEC 60601 Compliance Electromagnetisk omgivning —

Immunitets test g o . .
test niva niva orientering

Bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning

ska inte anvandas narmare nagon del av

FS10D / FS20D Pulsoximeter, inklusive kablar, &n det
rekommenderade separationsavstandet beraknat fran
ekvationen som galler for séndarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

35—
Conducted RF 3Vrms a = [E]"P
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz N/A

. .35 ¢

4= NP Mzt s0oMH
Radiated RF 3V/m 3V/im 1 zti z
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2,5 GHz R A

d=[—NP

E1 800MHz till 2.5 GHz

Dar P ar sdndarens maximala utgangseffekt i watt (W)
enligt séndarens tillverkare och d &r det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som bestams av en
elektromagnetisk platsundersékning, bér vara mindre &n
nivan i varje frekvensomréde. B

Interferens kan uppstd i narheten av utrustningen

()

markerad med féljande symbol:

ANMARKNING 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomrédet.
ANMARKNING 2 Dessa riktlinjer galler kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk foérokning paverkas av absorption och

reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

a En faltstyrka fran fasta sindare, sdsom basstationer for radio (mobiltelefoner / tradlésa) och landmobilradioer,
amatorradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar kan inte férutsdgas teoretiskt med noggrannhet. For att
bedoma den elektromagnetiska miljon pd grund av fasta RF-sandare bor en elektromagnetisk platsundersokning
understkas. Om den uppmatta féltstyrkan i den plats dar FS10D / FS20D Pulse Oximeter anvands dverskrider géllande
RF-6verensstammelse ovan, bér Medical FS10D / FS20D PULSE OXIMETER fbljas for att verifiera normal drift. Om
onormal prestation observeras kan ytterligare atgarder vara nodvandiga, sdisom omorientering eller flyttning av FS10D /
FS20D Pulse Oximeter

b Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bor filtstyrkorna vara mindre &n [V1] V / m.
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(Fortséattning)

Orientering och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

FS10D / FS20D Pulse Oximeter dr avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljon som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av FS10D / FS20D Pulse Oximeter bor se till att den anvands i en sddan miljo

Emissions test Compliance El_ectromagnetlsk omgivning =

orientering

FS10D / FS20D Pulsoximetern anvander endast RF-energi for sin
RF emissions Grupp 1 interna funktion. Darfér &r dess RF-utslapp mycket 1aga och kan inte
CISPR11 orsaka storningar i nérliggande elektronisk utrustning.
RF emissions

Klass B . s g e A

CISPR 11 Pulsoximetern FS10D / FS20D ér lamplig for anvéandning i alla
Harmonic emissions N/A anlaggningar, inklusive inhemska anléggningar och de som &r direkt
IEC 61000-3-2 anslutna till det offentliga natverket for 1agspanningsforsérjning som
Voltage fluctuations/ N/A levererar byggnader som anvands for hushéllsandamal.
flicker emissions
IEC 61000-3-3

Rekommenderade separationsavstand mellan

bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och Medical FS10D / FS20D PULSE OXIMETER

FS10D / FS20D Pulse Oximeter ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar radiofrekventa stérningar styrs.
Kunden eller anvéndaren av Medical FS10D / FS20D PULSE OXIMETER kan bidra till att férhindra elektromagnetisk storning
genom att halla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och FS10D / FS20D Pulse

Oximeter enligt nedan, enligt maximal uteffekt av kommunikationsutrustningen.

Separationsavstand enligt frekvens av sandare
Nominell maximal output . . .
frekvens av transmittor 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
W
L350 35 = T .=
d =[P d =[NP d =[P
71 Eq E1
0,01 / 0.02 0.03
0,1 / 0.06 0.11
1 / 0.18 0.35
10 / 0.57 1.1
100 / 1.8 35

For sandare som ar nominerade vid en maximal utgangseffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) uppskattas med anvandning av ekvationen som galler for sandarens frekvens, dar P &r
sandarens maximala utgangseffekt for watt (watt ( W) enligt sandarens tillverkare.

ANMARKNING 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

ANMARKNING 2 Dessa riktlinjer galler kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk forokning paverkas av absorption och

reflektion fran strukturer, féremal och méanniskor.
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